Hasta Basi Testler: SN1K
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Tanim

1ISO 22870: 2006

Point-of-care testing (POCT) —
Requirements for quality and competence

Analyses de biologie délocalisées (ADBD) — Exigences concernant la
qgualite et la competence

POCT: “Hastaya yakin bolgede ya da hastanin
bulundugu yerde yapilan ve hastaya verilen bakimda
olasi degisiklige yol acabilecek testler”



Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi

Hastabasi testleri:

«Kalici ve 6zel bir alan
gerektirmeksizin, hastanin
bulundugu yerin yaninda
hemsire, hekim, tibbi
laboratuvar teknikeri veya tibbi
laboratuvar teknisyeni
tarafindan gerceklestirilen, elde
tasinabilen veya hasta basina
gecici olarak getirilebilen kit,
cihaz veya aygitlar ile
yapilabilen testler»




Tarihce

Klinik laboratuvar
hasta basi test
olarak dogdu

IsyUkU artip testler
cesitlendikce klinik
lab’a dogru gelisti

18. ve 109.
yuzyillarda hemen
kogusun yani
basinda lab’lar

Son olarak merkez
lab




Kullanilan Diger Adlar

e Yardimci Testler (Ancillary)

e Uydu Testler (Satellite)

e Alternatif Bolge Testleri (Alternative site)

* Hasta Basl Testler (Bedside Testing)

* Hasta Yakinindaki Testler (Near Patient Testing)
* Desantralize Testler (Decentralized)

e Ev Testleri (Home testing)

* Lab DisiI Testler (Extralaboratory)

* Kiosk testler

* Kendi Kendine Yapilan Testler (Self-testing)
* Tezgah ustu (Over the counter, OTC)




Gunumuzde

* Teknoloji
— Bilisim tek
— Biyomedikal mih
— Nanoteknoloji S

— Molekdler biyoloji

* Hasta odakli tip
— Hizli
— Az numune isteyen

— Invazif olmayan
— Nispeten ucuz
— Kicuk

— Tasinabilir




e Bugln tum dinyadaki IVD sektortinin %30’unu
hasta basi testler olusturuyor

 ABD’de pazardaki payi >13 milyar dolar
e 20-25 yil 6nce 7-8 test; simdi ylzlerce



Kullanim Alanlari

* Acil servisler

* Ameliyathaneler

* Yogun bakimlar

* Yenidogan uniteleri
e Kliniklerde

* Polikliniklerde

* Muayenehanelerde
 Paramedik, ambulans
e Evde bakim hizmetleri
* Bakimeuvleri

* Eczaneler

e Evler vb.




Hem Basbelasi, Hem Zenginlik!

* Basbelasi
—Hizla yayiliyor
—Diger tip disiplinleri icin cok cazip
—Basetmek zor
* Zenginlik
—Hakim olabilecekler
aboratuvarcilar

—Laboratuvar klinik iliskilerinde
gelisme?




Dezavantajlari

Hizli olmak her zaman iyi olmak anlamina gelmiyor
Merkez Lab sonuclari kadar glvenilir degil

Merkez Lab’lar da hizli: Pndmatik sistemler, hizli
pthtilasan tupler, hizli cihazlar vb

Pahali

Gerekli ic ve dis kalite kontrol islemleri yapilamiyor
Interferansa acik

Enfeksiyon kaynagi: Nozokomial enf., Hepatit B
Sonuclarin bilgi sistemine girilmesi zor

Geleneksel lab calisma disiplininden uzak
Maloraktis?



Hizmet Kalite Standartlari

* Laboratuvarlara gorev
verildi
* Performansa baglandi

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

9,18 Hastanede hasta basi test cihazlanmin (POCT) kalite kontrol islemleri yapilarak

sonuclan degerlendiriimelidir, HiZMET KALITE STANDARTLARI

REHBERI

* Olumlu bir gelisme
* Atesten top

Performans Yénetimi ve Kalite Gelistirme Daire Baskanhgi

Ankara 2009




Cozum: Hasta Basi Test Komitesi

* Disiplinler arasi bir koordinasyon komitesi
— Laboratuvar
— Klinisyen
— Hemsirelik
— YOonetim
— Bilgiislem
— Enfeksiyon kontrol
— Satinalma

e Laboratuvarci: Koordinator



Komite Ne Yapar?

* Hasta basi test sistemine gerek var mi, nerede?

e Gerekliyse hangi sistem uygun; degerlendirme ve
secim

e Uygulanabilirligi: Kolaylik, hiz (TAT), 6rnek hacmi,
maliyet vb

* Performans ozellikleri
— Dogruluk
= Kesinlik
— Rapor aralig

— Saptama sinirlari
— Interferanslar



Uluslararasi Standartlar

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

EN ISO 15189

Movember 2012

ICS 0312010 11.100.01

Medical laboratories -

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

Supersedes EN IS0 151892007

English Version

Requirements for quality and competence
(1ISO 15189:2012)

DRAFT
PrEN ISO 15197

January 2011

ICS 11.100.10

Will supersede EN ISO 15197:2003

English VWersion

In vitro diagnostic test systems - Requirements for blood-
glucose monitoring systems for self-testing in managing
diabetes mellitus (ISO/DIS 15197:2011)



CLSI Standartlari

POCTOI-A2 Point-of-Care Connectivity; Approved Standard
| Implementation Guide of POCTO1 for Health Care Providers;

POCT02-A Approved Guideline
POCTO4-A) Point-of-Care In Vitro Diagnostic (IVD) Testing; Approved

| - Guideline
POCTO5-A Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose

o Monitoring: Approved Guideline

y Quality Management: Approaches to Reducing Errors at the

POCIOT-A Point of Care; Approved Guideline
POCTOT-P Quality Management: Approaches to Reducing Errors at the

Point of Care; Proposed Guideline




CLSI Standartlari

Quality Practices in Noninstrumented Near-Patient Testing: An
POCTOS-P Instructional Manual and Resources for Health Care Workers;
Proposed Guideline
POCTO09-A S‘elgc’u?n Criteria for Point-of-Care Testing Devices; Approved
Guideline
ASTO4-A? Glucose Mﬂlll.tﬂl'l.llg in Settings Without Laboratory Support:
Approved Guideline
Point-of-Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic Care
C30-A2 e o <
Facilities; Approved Guideline
o Point-of-Care Monitoring of Anticoagulation Therapy: Approved
H49-A e
Guideline
HTO4-A6 Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic
Capillary Blood Specimens: Approved Standard
Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
EP23-A R 2
Approved Guideline.




Ulusal Standartlar

Klinik Uygulama Kilavuzlari

e Clinical pathology accreditation (UK). Additional standards
for point-of-care testing (POCT) facilities

* NHS. Point-of-care testing in critical care

* Association of Clinical Biochemists. Guidelines for
implementation of near patient testing

* Royal College of Pathologists (RCPath). Guidelines for point-
of-care testing

e British Committee for Standards in Haematology. Guidelines
for point-of-care testing: Haematology

* British Medical Association. Anti-coagulation monitoring.
National enhanced Service - anti-coagulation monitoring

* Ashford and St Peter’s Hospitals Trust. Point-of-care testing
policy, 2010




Genel Yaklasim

* Hasta basi testleri kicimsemiyorlar

* Ortak yaklasim: Akreditasyon, kalite glivencesi
bakimindan diger lab testlerinden farksiz

 ABD’de test kategorizasyonu farkli

— «Waived» testler
— Orta karmasiklikta testler
— ileri karmasiklikta testler

* Waived testler: Tezgah Ustu testler

— Yeterlilik testleri zorunlu degil

— Akredite olacaksa gerekli
— Daha c¢ok hastalarin kendi kullanimlari icin



Kalite Guvencesi

"fﬂrum T ¢ ¢ e istem
: Klinisyen
Aktarma Numune alma
Rar;uur Transport
Onay Kayit
DR Kalite R Analiz - ...-.- Hazirhk :----- .

kontrol



Ic Kalite Kontrol

* |c kalite degerlendirme yapiya ve analitik sisteme
gore degisiyor
— 24 saatte iki dizeyde kontrol
— Vardiyaya uygun kontrol: Ornegin kan gazi 8 saatte bir
— Internal elektronik kontrol: Okuyucuya yonelik
— Eksternal (sivi) kontrol gerekli
— Yeni sistemlerde sivi kontrol her gtin gerekmeyebilir?

— Ama pil degisimi, ayirac degisimi, sipheli sonucg
durumlarinda sart

— «Equivalent QC»: Ureticinin 6nerdigi ile yetinmek



Dis Kalite Degerlendirme

Dis kalite degerlendirme
programlari var

Ucltincu parti kontroller
uygun degil

Matriks etkisi onemili

Es grup degerlendirmesi
bakimindan degerli

EQA Schemes for
POCT in 2014

Clinical Chemistry

2610 Acid-base status and electrolytes
2100 Basic chemistry

2132 CRP, quantitative methods
3300 Drug abuse screening in urine
2750 Faecal occult blood

2570, 2580 Glucose meters

12617 Haemoglobin Alc,

2112, 2114 Haemoglobin, 3 / 1 -level

2690 Natriuretic peptides 1,
B-type, NT-ProBNP

2691 Natriuretic peptides 2,
B-type, BNP

7803 Preanalytics, blood gas
analyzers

7801 Preanalytics, phlebotomy
and POCT units

3270 Pregnancy test
2530 Troponin | and T, detection
3100 Urine, strip tests A




«Egitim sart!»
Egitim sonrasinda
yeterlilik belgesi
Yeterlilik
belgesinin
venilenmesi

Yeni elemana
oryantasyon
egitimi

Yazili talimatlar




Verl Aktarma

e Zorlanilan
noktalardan biri

* Veri aktarmanin
da bir evrimi var

* Manuel giris
* |Intranet

e Server Uzerinden
aktarim

* Telsiz (wireless)
veri aktarimi
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Hasta basi _____

sistem ag : ;
Veri V

girisi




Bilimsel Calismalar

Hasta basi test uygulamasinin klinik sonuclari
nakkinda randomize kontrollii ¢calisma sayisi cok az

Daha cok hasta basi test uygulamalarinin teknik
degerlendirmesi

Spesifik bir test veya cihazin performansi

Kendall J, etal. Point-of-care testing: randomized
controlled trial of clinical outcome. BMJ 1998; 316:
1052

— Klinik karari ve midahaleyi hizlandirdi, ancak klinik sonucg
veya hastalarin yatis siresi degismedi




Bilimsel Calismalar

e Collinson PO, etal. A prospective randomized
controlled trial of point-of-care testing on the
coronary care unit. Ann Clin Biochem 2004; 41: 397

— KBU’de cTnT uygulamasi hastanede kalis suiresini azaltt

* Ryan RJ, etal. A multicenter randomized controlled
trial comprising central laboratory and point-of-
care cardiac marker testing strategies: the
disposition impacted by serial point-of-care
markers in acute coronary syndromes (DISPO-ACS)
trial. Ann Emerg Med 2009; 53: 321

— Bazi birimlerde yatis stresi azaldi, bazilarinda kisaldi



Bilimsel Calismalar

* Khunti K, etal. Randomised controlled trial of near-
patient testing for glycated haemoglobin in people
with type 2 diabetes mellitus. Br J Gen Practice
2006; 56: 511

— Birinci basamakta hasta basi Alc 6lcimu klinik sonucu ve
maliyeti iyilestirmedi

* Al-Ansary L, et al. Point-of-care testing for HbAlc
in the management of diabetes: A systematic
review and metaanalysis. Clin Chem 2011,57:568

— Bugtn icin yeterli kanit yok



Bilimsel Calismalar

Chinical Chemistry 59:12 Point-of-Care Testing
17901801 (2013)

Diagnosing Diabetes Mellitus:
Performance of Hemoglobin A,_ Point-of-Care Instruments
in General Practice Offices

Una Orvim Selvik,'” Thomas Roraas,” Nina Gade Christensen,” and Sverre Sandberg'**

* Hasta basi Alc sonuclari merkez lab sonuclari ile
uyumlu idi
e Analitik kalitesi de merkez lab’dan kotu degildi

* Taniicin yeterlidir



Clinical Chemistry 58:12 Opinion

16441647 (2012)

Medicine Unplugged:
The Future of Laboratory Medicine

Ravi Komatireddy'-*? and Eric J. Topol'2*"

* Mikroakiskan ve mikroelektronik tekniklere dayanan
biyosensorlerin bilisim/iletisim teknolojisi ile birlesmesi

* Telsiz Saglik: Akilli telefonlarin tasinabilir lab cihazi haline
gelisi
— Akill telefonlarin sensor, kamera, veri goriintileme ve teletip

amach kullanimi
— Ornek: SmartBioPhone. Enf amilleriicin LOC ile genomik analiz



Yeniden Desantralizasyon?

Basa donus mu?
* Hasta odakl tip
* Lab disiplinleri sdntyor mu?
* Ya klinisyenler?

 Vinod Khosla: «/nnovativ algoritmalar ile gelecek
jenerasyon diagnostik cihazlarin birlesmesi doktorlarin
%80’inin yerini alacak»

TechCrunch. Do we need doctors or algorithms?
http://techcrunch.com/2012/01/10/doctors-oralgorithms/
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