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Point of care testing (POCT) 42

zajistuje testovani v miste péce o pacienta

rychla stanoveni

- u luzka pacienta (centralni pfijem, jednotky

iIntenzivni péce),

- v ordinacich praktickych lékaru a

specialistu

- sebetestovani chronicky nemocnych doma
(Near patient testing)

diagnosticke pristroje s jednoduchym
ovladanim



POCT analyzatory

zarizeni do ruky, stolni analyzatory Ci zafrizeni na
jedno pouziti >
\

konstruovany pro obsluhu pracovniky bez
specializovaneho laboratorniho vzdelani

jednoduchy zpusob obsluhy
vysoce rozvinuty system autodiagnostiky

minimalnim pozadavky pro kalibraci, kontrolu a
udrzbu



POCT technologie

umoznila

- miniaturizace v klinické diagnostice

- vyroba stabilnich reagencii na suché vrstvé vyuzivané
u diagnostickych prouzku a kazet na jedno pouZziti

prace na bazi senzorové technologie (vlozena kazeta
obsahuje vsechny potrebné reagencie, kalibracni a
kontrolni materialy)

soucast laboratorni diagnostiky - pevné misto
v usporadani konsolidované laboratorni mediciny

predstavuje vyznamny podil na diagnostickém trhu,
objem roste kazdym rokem



Charakteristiky POCT

jednoducha obsluha nevyzaduijici obsluhu
s laboratornim vzdélanim

kvantitativni vysledky s presnosti a spravnosti
podobné jako v klinické laboratofi

zabudované kalibratory a kontroly kvality vedouci k
automatickeé periodickeé kalibraci i automatickému
meéreni kontrolnich vzorku

nizka cena pristroje, vyssi cena za jedno vysetreni
servis vymenou pristroje

softwaroveé ulozeni vysledku -
v v v 7z ’ ’ .n&
ctecka caroveho kodu [ D14



Vyhody POCT

optimalizace uvodniho vysSetreni pacienta a cilené
odebrani anamnézy

rychla analyza z plné nebo kapilarni krve (maly
objem vzorku)

ziskani vysledku v dobe, kdy se lekar plné venuje
pacientovi

zkraceni analytického Casu odezvy (kratka doba
cekani pacienta)

cilena zména pece v pripadé Casného ziskani
vysledku (rychlost muze zachranit zivot)
moznost zlepsSeni kvality zivota pacienta

mala velikost, snadny transport, snadna instalace,
snadna obsluha, minimalni udrzba

moznost vyuziti v terénu a v zemich tretiho sveta



Nevyhody POCT

omezené spektrum provadénych testu

vetsinou nelze vybrat jednotlivé testy, ale je

treba provadet cely panel vysetreni
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POCT

analyza se provadi z plné venozni
heparinizovane krve nebo moce

nejCastejsi testy: parametry acidobazicke
rovnovahy, glukozu a ionty (Na+, K+ a CI-),
také drogy,kardialni markery (troponin T,
myoglobin, NT-proBNP) atd.



POCT zarizeni a pristroje

jednorazoveé - kvalitativni nebo kvantitativni

k opakovanému meéreni



Jednorazova POCT zarizeni

diagnostické pouzky pro jeden nebo vice
analytu ( napr. ke stanoveni glukézy, k
chemickéeému vysetreni moce)

imunoanalytické kazety
kvalitativni Ci kvantitativni
(drogy, kardiomarkery,
okultni krvaceni)




Jednorazova POCT zarizeni
- imunoanalytické kazety




Jednorazova POCT zarizeni
- imunoanalytické kazety

kazety obsahuji biosenzory

detekce zalozena na mereni reflektance,
fluorescence Ci optickeho signalu

Priklad stanoveni - sendvic: analyza z plné krve - na matrici
zesklenénych viaken se oddéli plazma
- jedna protilatka s obsahem biotinu je navazana na povrch porozni
matrice
-druha je znaCena zlatou vrstvickou nebo barvenym Ilatexem
- vytvoreny komplex se pohybuje po celulézoveé vrstveé az doputuje
k zachytneé zéne se streptavidinem kde se navaze

Hodnoceni: vizualneé nebo reflektancni fotometrii

kvantitativni testy vyuzivaji CCD kameru - charge couplet device (na
principu fotoefektu podobné jako fotodioda a elektrodou izolovanou
od polovodicCe vrsvickou SiO2) - takto kardialni reader firmy Roche -

troponin T, myoglobin a D-dimer




Stolni POCT pristroje a POCT pristroje
do dlané k opakovanéemu meéreni

na jednotkach intenzivni pécCe, urgentnim prijmu, operacnich
salech

principu jako jednorazova zarizeni — vyuzivaji senzory nebo
diagnostickeé prouzky

nejCasteji meri glukozu, laktat, ureu, krevni plyny

senzory byvaji umistény spolecne s kalibratory a reagenciemi
do jedné kazety

Priklad: glukometr Accu-Chek Active (doba méreni cca 5 sekund)




Accu-Chek Combo

vyuziti:
diabetici — v domacim osetreni
http://www.accombo.cz/



http://www.accombo.cz/

ABR analyzatory

zakladni parametry na bazi potenciometrie,
amperometrie nebo
konduktometrie, vyuziti senzoru

analyza derivatu hemoglobinu zalozena
na spektrofotometrii s méerenim multi-
vinove délky (60 a vice)




Gem Premiér 3000, Instrumentation
Laboratory

stanoveni krevnich plynu, derivatu hemoglobinu
a elektrolytu




Analyzator AQT 90 Flex, Radiometer

stanoveni kardialnich markertu vé. NT-proBNP, stanoveni
BhCG, CRP a D-dimeru

Princip :
‘jednokrokova heterogenni sendviéova imunoanalyza
biotinylované monoklonalni protilatky imobilizované na

streptavidinovém  vnitfnim povrchu testovaciho kaliSku tvori se
stanovovanym analytem a protilatkami znaCcenymi europiem
sendvicovy komplex

» detekce pomoci time-resolved fluorescence

e doba stanoveni 20 minut

* maximalné 5 testu u vzorku




Koagulometry - CoaguChek, Roche

- pro domaci vyuziti u pacientu Ié¢enych
Warfarinem

 10ul kapilarni krve

* monitorovani heparinoveé terapie

 pod kontrolou homeostaza po operacnich vykonech
(pfedavkovani heparinem muze vést ke krvaceni,
nedostateCna davka pak ke tvorbé srazeniny - embolie)

« amperometrické stanoveni aktivacniho srazeciho Casu




Dalsi POCT pristroje

Accutrend Plus — stanoveni cholesterolu, TG, glukézy, laktatu
na trhu od 2009

podle pozadovaneho parametru pouzijeme |
pFisludny testovaci prouzek b °)

b ]

BeneCheck Plus - stanoveni glukézy, kys.mocové a cholesterolu
elektrochemicky biosenzor




Dalsi POCT pristroje

StatSenzor, Nova Biomedical (dodava TECOM)

stanoveni kreatininu z plné krve
1,2 ul krve

Vysledek do 30s

Rozsah méreni 27-1050 umol/l
Vypocet GRF dle MDRD a Cockrofta




In vivo POCT

POCT in vivo je prozatim nepriliS rozSireny
stanoveni krevnich plynu, glukozy

zarizeni je umisténo v krevnim recisti
pracuje na principu opticke technologie nebo
elektrochemickych senzoru

popsana je také mimotelni - ex vivo aplikace
(Zarizenim protéka uzavrena smycka krevniho
recCisté) - stanoveni glukézy a bilirubinu



Dalkova sprava — centralni software

POCT podléha supervizni ¢innosti laboratornich pracovnikii
on-line zapojeni do nemocnicnich siti - dalkova sprava

data z POCT analyzatort elektronicky transportovana do Data
manageru (dokovaci stanice nebo bezdratove), dale do
laboratorniho informacniho systému (LIS)

laborator validuje vysledky, sleduje operatory, monitoruje funkci
pristroju, vyhodnocuje automaticky provadéné kontrolni analyzy
— vSe z jedné pracovni stanice

po supervizi se data dostavaji do nemocnicniho informacniho
systému (NIS) - zpét na oddéleni, kde byla

namerena % 13
444
7



Dalkova sprava — centralni software
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Cobas bge link — screen sharing
(sdileni a ovladani vSech ABR PC)
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Board
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Cobas bge link — screen sharing
(sdileni a ovladani vSech ABR PC)
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Cobas IT 1000, Roche

predstavuje softwaroveé rozhrani pro data pacientu namérena v
misté oSetreni

monitoruje glukometry, koagulometry, reader na srdecCni
markery a mocové analyzatory firmy Roche, vybrané
acidobazické analyzatory firmy Roche, Radiometr a IL,
mocovy analyzator Sysmex atd.

zajistuje centralni management desitek pfistroju a dat, vyuziva
oboustrannou komunikaci (ne screen sharing)

umoznuje rozsireni o e-learningovy modul
cobas academy - operatori mohou absol-
vovat pravidelna skoleni na svém PC




Glukometr AccuChek Inform Il, Roche

meéreni kapilarni glukézy
vyuziti v nemocnicni siti
bezdratova komunikace




Glukometr AccuChek Inform Il, Roche

obousmernée komunikuje se systéemem cobas IT
1000

prenasi vysledky méreni pacientu a kontroly
kvality

do glukometru lze odesilat demografické udaje
pacientl, seznam opravnénych operatoru (je
zabranéno neautorizovanému vstupu) a centralne

spravovat nastaveni konfigurace vsech pripoje-
nych pristroju :




Dalkova firemni podpora POCT
systemu (cobas e-services, Roche)

e <<<<S

webovy pristup asistence pri reSeni problému

diagnostikovani problému na  ha miste
dalku upgrade systému na dalku
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Vyhody softwaroveé rizenych POCT
systému

snizeni poc¢tu chyb zplsobenych nespravnym mérenim, sefizenim
pristroje ¢i opisovanim dat
standardizace procesu a konfigurace jednotlivych pristrojt

dokumentace a archivace vysledkul - permanentni zdravotni
zaznam (LIS, NIS)

moznost uctovat testy zdravotni pojistovné

zajisténi dodrzeni spravného postupu a jednoznacné identifikace
pacienta a personalu

zachovani rychlého ziskani vysledkl a souc¢asné poskytnuti
vysoké kvality vysledkii

moznost centralni laboratore monitorovat pristroje v oddélenych
lokalitach, provadet urcité servisni procedury, pripadné vypnout
pristroj

Fizeni kontroly kvality - v data manageru julozena kalibracni
krivka, limity pro kontrolu kvality

zlepSeni produktivity — snizeni nakladu

splnéni legislativhich pozadavku pro in vitro diagnostiku



- 9
Organizace POCT -3 E A

zajisteni efektivity systemu:
organizacni — o kolik lepsi TAT proti transportu vzorku
financni

koordinator POCT

- zajiSteni komunikaci mezi dodavatelem POCT techniky,
laboratori a jednotlivymi klinikami

- zodpovednost, navody, skoleni

akreditace POCT jako soucast akreditace laboratore
(stejna Ci podobna dokumentace nebot POCT pristroje
splnuji klinicke pozadavky po analytické i operacni
strance)



Klinicky prinos POCT

screeningové testy mohou vyloucit ¢i potvrdit
tehotenstvi (stanoveni hCG) nebo prokazat poziti
drog

stanoveni koncentrace glukézy pomaha
monitorovat diabetes v domaci péci a u pacientu
v nemochnicich sledovat aktualni glykemii

stanoveni parametri acidobazické rovnovahy
(pH, PO2 a pCO2 ), iontu (Na+, K+ a Cl-) a urey pri
prijimu pacienta prispiva ke stanoveni rychlé a
spravné diagnozy



ABL 800 Flex

Automaticky system

pH, pCO2, pO2, cCl-, cCa2+, cK+, cNa+, cGlu,
cLac, cCrea, ctBil, ctHb, sO2, FO2Hb, FCOHDb,
FMetHb, FHHb, FHbF,

Pristroj vybaven podavacem — vzorek se vlozi a
obsluha muze odejit

Uvnitr strikacky michaci kuliCky

—u www.radiometer.com/dd7c58e1-126e-42f-b883-
/158tb01816¢.\W5Doc (video)
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