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Hasta Başı Testler

Geleneksel, alışılagelmiş merkezi laboratuarlar 

dışında, yataklı veya ayaktan hasta bakımının 

yapıldığı herhangibir yerde uygulanan testler

Laboratuar tıbbının modern versiyonu

Minimize cihazlar ve yöntemler



• Daha küçük analizörlerle merkezi lab dışındaki 
küçük lablarda daha az kompleks testlerin 
yapılması anlamına gelmiyor

• Kullanımı kolay taşınabilen cihazlarla çok hızlı 
sonuç gereken yerlerde laboratuar eğitimi ve 
tecrübesi olan veya olmayan sağlık personeli 
tarafından uygulanan testlerdir 



Uluslar arası standart ISO 22870, Point-of-care 
testing (POCT) - Requirements for quality

and competence 

HBT Tanım: hastanın bulunduğu yerde veya 
hastanın yakınında yapılan ve hastaya 
verilecek  bakımda değişikliğe neden 
olabilecek testler



Diğer Adlandırmalar

Hasta başı testler (Near Patient testing, Bedside testing)

(Hasta )bakım noktası testler (Point of care testing)

Merkez laboratuar dışı testler (Decentralized testing)

Laboratuar dışı testler (Extralaboratory testing, out of laboratory testing)

Alternatif bölge testler (Alternative site testing) 

Yardımcı testler (Ancillary testing)

Ev testleri (Home testing)

Kendi kendine yapılan testler (Self testing)



HB testleri
Kimya

• Kan glukozu

• Kan gazı

• Elektrolitler

• Temel ve kapsamlı metabolik panel

• Kardiyak markerlar (troponin, CK-MB, myoglobin, BNP)

• Dipstick idrar analizi

• Hamilelik testi

• Gaitada gizli kan

• Lipid panel and kolesterol

• Yenidoğan bilirubin

Hematoloji

• Koagülasyon testleri (Protrombin zamanı/INR, D-dimer, active pıhtılaşma zamanı, 
platelet fonksiyonu )

Mikrobiyoloji/Seroloji

• HIV, Grup A streptococcus, H. pylori seroloji ve Campylobacter Like Organisms 
(CLO) testi



Kullanıldığı Yerler
• Kritik bakım üniteleri (Acil, yoğun bakım, koroner bakım

yenidoğan yoğun bakım vb.)
• Ameliyathane
• Hastane koğuşu
• Doktor muayenehanesi
• Eczane
• Yaşlı bakım evleri
• Hasta taşıma araçları (ambulans, helikopter vb)
• Gemi
• İşyeri
• Spor tıbbı, fitnes merkezleri 
• Ev
• Hapishane
• Saha (salgınlar, doğal afetler)



Avantajları
• Hız

• Örneğin lab a transferi ve tanımlanması ile ilgili 
problemler yok 

• Az miktarda tam kan kullanan cihazlar

• Kullanıma hazır kitler

• Kullanımı kolay cihazlar

• Eğitimli lab teknisyenine gerek yok

• Hasta için  cazip

• Doktor için uygun 

• Sahada uygulanabilirlik 



Dezavantajları ve riskler

• Lab eğitimi olmayan kullanıcılar

• QC  sorunu

• Zayıf analitik performans

• Verilerin kaydedilmemesi

• Uzman onayı yok

• Pahalı



HBT Evrimi

• İlk HBT dipstick idrar analizi, 1957 de geliştirildi

• Farmasötik endüstrideki teknolojik gelişme ile kuru reaktif tabletler 
kullanılarak idrarda albumin, gizli kan ve aseton tayini yapılabildi

• Reaktif emdirilmiş kağıt teknolojisi ile total protein,ketonlar, nitrit, 

lökosit  testleri dipstiklere eklendi

• El glukometreleri 1969 da geliştirildi (Sadece doktor kullanımı için)

• Evde kullanılabilen glukometreler 1980 lerin başında kullanıma girdi

• HB test sayısı ve cihazları teknolojinin gelişimine paralel olarak arttı

• Merkezi lab lar HBT leri destek testler ve standartların altında olarak 
değerlendirdiler

• Rakip olarak gördüler



• Mikrofluid, minyaturizasyon, mikrofabrikasyon, 
mikroelektronikler kullanılarak sıvıların elektromanyetik 
hareketi, ekonomik ışık kaynakları ve nanodiagnostik gibi 
teknolojilerin ve bilişim teknolojilerinin gelişimine paralel 
olarak daha sofistike cihaz ve yöntemlerle gelişmeye devam 
ediyor

• Transkutanoz glucometre, bilirubinometre ve  oksimetre

• Hastane bilgi sistemine bağlanabilen cihazlar

• Wireless veri aktarabilen cihazlar







HBT-LIS Bağlanabilirlik

• HBT cihazları birbirine ve lab bilgi sistemine bağlanmalıdır 

• HBT bağlantısı test sonuçlarının manuel olarak lab bilgi 
sistemine aktarımı değildir

• HBT cihazlarının tüm gerekli bilgileri tutması ve doğru ve etkin 
bir biçimde aktarması beklenir



POCT IT Data 
Manager System

Urine POCT 
analysers

3rd Party POCT 
analysers

Hospital LIS

Bağlantı Modeli

Doctors Surgeries Pharmacies

PCT led 
developments

GP/PCT IT 
System

Patient 
Demographic 
Interface



Wireless



Global IVD Pazarı

Büyüme hızı yıllık %6-7



Global HBT Pazarı

Büyüme hızı yıllık %10-12



HBT Üreticilerinin hayali



HBT lerin kalite hataları merkezi 

lab.lara oranla oldukça yüksek 



Operator yetersizliği

Prosedüre bağlı kalmama

Kontrolsüz kit ve cihazlar







1988-2008 arası uygulanan HBT sistemi sonrası 

Kaliteli HBT sistemi için 

1. multidisipliner organizasyon

2. İyi bilgi teknoloji sistemi

3. İyi klinik sonuçlara ulaşmak için yapılacak çok şey var



HBT politika, standart ve kılavuzlar



POLICY 

Note regarding Self Testing

PROCEDURE

Roles and Responsibilities

POCT Quality Team 

Laboratory Services

POC Coordinator 

Department or Service Providing POCT

Staff Performing POCT Responsibilities

Materials Management .

Other Responsibilities

Evaluation & Selection of POCT Equipment

POCT Implementation 

Operator Training 

Quality Control Program 

Documentation .......

Policies and Procedures

Equipment .....

Troubleshooting/Maintenance/Cleaning of POCT 

Equipment 

Training

Occurrence Management .

Process Improvement



Standartlar

• HBT ler için Uluslararası standart ISO 22870 dir, Point-of-care testing (POCT) -

Requirements for quality and competence 

• ISO 15189 ile birlikte kullanılmak üzere tasarlanmıştır , Medical laboratories –

particular requirements for quality and competence. 

• ISO 22870  kendi kendine yapılan testleri içermemektedir. Bu testler ISO 
15197 In vitro diagnostic test systems – requirements for blood glucose monitoring systems 

for selftestingin managing diabetes mellitus, and ISO 17593 Clinical laboratory testing 

and in vitro medical devices – requirements for in vitro monitoring systems for self-testing of 
oral anticoagulant  therapy.



HBT Çalışma Grubu  (IFCC Task Force for POCT) 
2012

Amaç: 

• HBT kullanımında performans ve kaliteyi geliştirmek

• HBT ilişkili konuların tartışıldığı bir forum oluşturmak

• Lab tıbbı içinde HBT lerin klinik uygulamasının 
geliştirilmesinde uluslar arası liderlik     



Türkiye’de

• Sağlık Hizmetinde Kalite Standartları (2011)

• Tıbbi Laboratuar Yönetmeliği (2013)



Tıbbi lab yönetmeliği 2013

Laboratuvar dışında uygulanan testlere ilişkin hususlar
• MADDE 13 – (1) Laboratuvar dışında yapılabilecek klinik/servis testleri, hastabaşında ve muayenehanede yapılabilecek tıbbi 

testler ile ilgili hususlar aşağıda belirtilmiştir.

• a) Hastabaşı testleri;

• 1) Kalıcı ve özel bir alan gerektirmeksizin, hastanın bulunduğu yerin 
yanında veya hemen yakınında, hemşire, hekim veya Ek-1’de belirtilen 
teknik personel tarafından gerçekleştirilen, elde taşınabilen veya 
hastabaşına geçici olarak getirilebilen kit, cihaz veya aygıtlar ile yapılabilen 
testlerdir.

• 2) İlgili HKS kurallarına uygun olarak yapılır ve kayıt altına alınır.

• 3) Ek-2’de yer alan Hastabaşı Testlerinden oluşur.
• b) Muayenehane Testleri;

• 1) Hekimin yalnızca muayene ettiği hastaya yönelik tanıyı güçlendirmek amacıyla yapmış olduğu testlerdir.

• 2) Muayenehane mikroskopisi sınıfında yer alan testler; bu testlerin eğitimini almış hekim veya test ile ilgili alanda uzman 
olan hekim ya da bu testlerin eğitimini almış Ek-1’de belirtilen personel tarafından hekim gözetiminde yapılır.

• 3) Muayenehanede yapılabilecek tıbbi testler 11 inci maddenin birinci fıkrasında verilen basit testler ile Ek-2’de yer alan 
Muayenehane Mikroskopisi testlerinden oluşur.

• c) Klinik/Servis Testleri;

• 1) Yataklı tedavi kurumlarında, ilgili klinik uzmanı tarafından yapılan mikroskopla incelenen boyalı veya boyasız örnekler ile 
bu Yönetmelikte tanımlanan laboratuvar uzmanlık ana dallarında yapılan testler dışındaki testlerdir.

• 2) Bu testlerin yapılabilmesi için ilgili klinik/servis sorumlusunun talebi ve başhekimin onayı gereklidir.



Ek 2

2. Hasta-Başı Testleri (HBT): Kalıcı ve özel bir alan gerektirmeksizin hastanın 
bulunduğu yerin yanında veya hemen yakınında yapılabilen testler olup aşağıda 
listelenmiştir; 

• Kan glukozu – spesifik olarak ev kullanımı için onaylanmış glukoz izleme cihazlarıyla

• Hemoglobin – otomatik olmayan tekniklerle veya doğrudan sonuç veren basit 
cihazlarla

• Protrombin zamanı, aPTT (yarı otomatik)

• İdrarda hCG (gebelik testleri)

• Alkol tayini–kanda veya tükürükte

• Kan gazları



• Ulusal kılavuzlar yok, kalite güvencesi yok

• “ISO 22870 Point-of-care testing (POCT) --

Requirements for quality and competence

Türk Standartları Enstitüsü tarafından 

tanınmıyor



ISO 22870 temelinde sorular içeren bir anket 
çalışması  (Dr. Diler Aslan)

• 42 ürün sağlayıcı

• 65 eğitim hastanesi

• 180 hastane 

• Lab tıbbı ile ilgili dernekler 

• Sağlık kuruluşları



• 13 eğitim hastanesi

• HBT bulunan birimler

Diyabet üniteleri (%100) 

Yoğun bakım üniteleri (%81.9)

Diğer (%9.1)



• HB Testler

Glukoz (%91.7)

Kan gazı (%50)

Elektrolitler (%8.3)



• HBT Yöneticisi

Lab sorumlusu (80%) 

Başhekim (10%) 

Yok (10%)

• HBT komitesi var mı :Cevap yok

• Komite üyeleri

Lab sorumlusu 

Lab teknisyeni

Hemşire

Diğer



• Testi uygulayan

Hemşire(88.9%) 

Diğer (11.1%)

• Satınalma 

Lab sorumlusu (77.8%) 

Hemşire (22.2%) 



• Kullanım öncesi cihaz doğruluk testi

Evet (70%) 

Hayır (30%)

• Hangi kılavuzlar kullanılıyor

Uluslar arası (12.5%)

Kendi (62.5%)

Diğer (25%)



• Metod karşılaştırma deneyleri

Evet (66.7%)

Hayır (33.3%)

• Kalite kontrol

Evet (%100)

• Kalite kontrol sıklığı

Ayda 1 (n=3)

İki ayda 1 (n=3)

Diğer (n=4)



• HBT Kalite kontrol sorumlusu

Lab sorumlusu (70%)

Hemşire (20%)

Diğer (10%)

• Kalite kontrol sonuçlarının periyodik 
değerlendirilmesi

Evet(80%)

Hayır(20%)



• Kalite kontrol sonuçları

Önleyici ve düzeltici (n=1)

Arşiv (n=4) 

• Eğitim

Evet (80%)

Hayır (20%)

• Eğitici 

Ürün sağlayıcı (n=6)

Lab sorumlusu (n=4)



• Eğitim sıklığı 

Kullanım öncesi (n=5)

Altı ayda 1 (n=3) 

Diğer (n=1)

• Lab bilgi sistemine bağlantı

Evet (n=3)

Hayır (n=6)

• Geri bildirim toplama sistemi

Hayır (n=9)

Sonuç: Takip ve denetim 



HBT  Sorunlar

• Çalışan eğitimi

• Uzman onayı yok

• Test prosedürüne bağlılık (örnek 
işaretleme,kalite kontrol, yetkinlik)



Çözüm

• İyi bir HBT ekibi

• İyi bir eğitim programı



HBT ekibi

• Kurmak

• İzlemek              Kalite standartları

• Yürütmek



• HBT Ekip Yöneticisi 

• HBT Koordinatörü





• HBT test istasyonlarının haftalık izlenmesi

• Yazılı protokollere uyumun izlenmesi

• Aykırı sonuçlara düzeltici faaliyetler

• Kullanıcı yeterliliğinin yıllık izlenmesi



İyi bir eğitim programı

Tüm HBT kullanıcıları aynı eğitimi 
almış aynı bilgilere sahip olmalıdır. Bu 
da iyi hazırlanmış yöntem kitapçığı ile 
sağlanabilir.

Eğitim almış kullanıcıların belirli 
aralıklarla yazılı ve uygulamalı 
sınavlara tabi tutulması ve izlenmesi



Yöntem Kitapçığı
• Amaç ve kapsam

• Test prensibi

• Örnek gereksinimi

• Reaktif/kit saklama koşulları

• Test prosedürü

• Kalite kontrol

• Cihaz bakımı ,gerektiğinde basit onarım

• Güvenlik önlemleri

• Test sonuçlarının yorumlanması

• Limitasyonlar

• İnterferanslar

• Test sonuçlarının dökümantasyonu



Kalite Kontrol
• İç kalite kontrol

• Dış Kalite Kontrol

Kalite kontrol metodu 

• –Cihazın kompleksliği

• – Cihaza monte kontrol 

• – Test sıklığı

• – Laboratuarcı olmayan kullanıcılar tarafından 
etkilenir



Cihazlar
• Basit, kullanımı kolay, analitik hataya izin 

vermeyen

• Cihaza monte iç kalite kontrol

Oto kalite kontrol

Pozitif/negatif kontroller

Elektronik kalite kontrol

• Kontrollü test çalışmasını garantiye almak için 
kalite kontrol kuralları software de olmalıdır



• Kartuş- temelinde çalışan cihazlarda 
kullanıcıdan bağımsız otomatik  cihaza monte 
kalite kontrol

• Strip temelinde çalışan cihazlarda kalite 
kontrol olmadan ve sonuçlar doğru aralıkta 
olmadan test yapılamaz

Cihaza monte pozitif/negatif kontroller



Elektronik Kalite Kontrol

• Elektronik sistemi kontrol eder

• Analitik işlemi kontrol etmez

• Normal kalite kontrolün yerine geçemez

• Geleneksel sıvı temelli kalite kontrole destek 

• Üreticinin talimatlarına göre yapılmalıdır





Dış kalite kontrol yoksa HBT örneği lab da test 
edilmelidir



Global POCT

• Güney Asyada 2004deki tsunami,  ABD deki 2006 Kathrina kasırgası ve 
2010 Haiti depremi sonrası hastane lab larının zarar görmesi nedeniyle lab 
sonuçlarına ulaşmak uzun zaman aldı. Sahada kullanılabilecek HBT cihaz ve 
kitlerinin geliştirilmesi  konusunda araştırmalar arttı, üreticiler harekete 
geçti

• Kan gazı 

• Elektrolitler/Kimya

• Kan grupları

• O2 saturasyonu

• Mikrobiyoloji







CLSI-POCT15. Emergency and Disaster 

Point-of-Care Testing. 





TEŞEKKÜRLER


