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« Stav POCT
* Nove technologie
* Principy zajisteni jakosti
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Rozvoj

Stale prudce se rozvijejici segment laboratorni
mediciny

Souvisi se zménami v celé zdravotni peci
(POCT snizuje chyby ve zdravotni peci)

Nove testy, nove technologie

Domaci pece, ordinace, lékarny, nemocnicni
(prijmy, JIP), testovaci mista

V roce 2007 v USA meziroCni narust nakladu

11%, celkem 34% z trhu IVD (11,3 miliardy
dolaru)
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Faktory rozvoje

Dostupnost POCT
Znalost moznosti
Predpisy a doporuceni
Cena testu, platby

Technologie — jednoduchost, spolehlivost,
spektrum
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Nove technologie
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* Musi vest k jednodussim a spolehlivejsim
systemum

* Podnéty z ruznych oblasti
— Spotrebni elektronika (Unipath Digital pregnancy test)
— Genomovy projekt (sekvence molekul)
— Testy na biologicke zbrane (PCR)
— Mikrotechnologie (mikro-cytometr)

— Nanotechnologie (glukometr v ocni coCce, DNA
analyza)

Dalsi vyvoj 227



Nové testy v POCT 8 nembenie

S-nitrosothioly (riziko trombozy
amperometrickym sensorem)

IPTH na sale

Trypsinogen-2 v moci (akutni
pankreatitida)

Chlamydia
HIV — sliny
Pathogenni nukleove kyseliny (Septifast)
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Zhodnoceni POCT

« NACB: Evidence-Based Practice for Point-of-Care Testing
— Rizeni
— Transkutanni bilirubin
— Kardiomarkery
— Koagulace
— Kriticka péce (ABR, Glu, Laktat, Mg, iCa, elektrolyty, cooximetrie)
— Diabetes
— Drogy a alkohol
— Infekéni nemoci
— Okultni krvaceni
— iPTH
— Renalni funkce
— Reprodukéni funkce
—_ pH
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Zaj ISteni jakOSti IemocT
Trendy POCT

Obecné problémy

Zdroje chyb

Obecné zajisténi jakosti

Systemy QC
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Trendy POCT —

Jednoduchost

Prechod z kvalitativnich testu na
kvantitativni

Prechod na neinvazivni testy

Cil jakosti: U spravneho pacienta vysSetren
vhodny test ve spravném vzorku v
odpovidajicim case s validnim vysledkem,

nasledovany spravnym rozhodnutim a
dalsim postupem.
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Trendy v kvalite

Zlepseni analytické ucinnosti

— Sigma obvykle pod 3,5 (Price)

— ADA nastavila kriteria kvality pro glukometry
Standardizace (nejsou RM)
Harmonizace

QC - nedostatec¢né
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Zdroje chyb

Vzorek
Pristroj
Obsluha
Hodnoceni
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Vzorek

|dealni neinvazivni

— Bilirubin u deti

— Snahy u Glukosy

Jine matrice — mogc, sliny, pot
Implantaty

Biosensory (ultrazvuk, laser)
Odber — mikrojehly, automatizace



Pristrop,
Minimalizovat zavislost na obsluze

Komunikace s obsluhou, preventivni a
chybové hlasky

Testy na pruchod vzorku

Kontroly (automaticka), stop pfristroje
|dentifikace obsluhy

Kontroly promyti

Dalkova sprava
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« Hodnoceni vysledku, jejich Cteni
(desetinné Carky)

« Odliseni pozitivita/negativita

* Srozumitelné manualy

* Vycvik, opakovane

 Certifikace obsluhy, carove kody

* Intranet, internet

* Simulace problemu
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Hodnoceni

* Prenos vysledku

« Z domaci pece (i odjinud) — internet,
mobily

* Glukometr v mobilu



PFiklady chyb —

Er 3, Cteno vysledek 3

4.1 —41

Prenos vysledku — zaména mobilu
Znovupouziti negativniho stripu
Cteni predeslého vysledku
Temperovani stripu Ci reagencii
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 Prevence chyb
« Kompetence, predpisy
» Kontrola kvality
— Pozadavky CLIA

— Pozadavky Rillibak
— EHK pro kazdy pfistroj
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Kontrola kvality

Stejny postup v nastaveni jako v laboratori
Dalkova sprava

Popis reakce na nevyhovujici vysledek
Odstaveni pristroje

Ruzné druhy VKK (kazety..)



Dru hy VKK Ll ils

Klasicka

eQC - elektronicka (ekvivalentni)

IQM — intelligent quality management (IL)
Automaticka

Stripy — jen pozitivita/negativita
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Jiné souvislosti

e Validace a verifikace
« Kontrolni materialy
o Akreditace
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Zaver

POCT technologie se rozvijeji a budou |
nadale

Nutno se prizpusobit a snazit se mit vliv
Mit na pameti neskolenou obsluhu
Zajisteni jakosti je propojeny system od
prevence K vydani vysledku
Bezpecnost pacienta
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Dekuji za pozornost 0

NEMOCNICE
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