Vasarhelyi Barna

Semmelweis Egyetem
Laboratoriumi Medicina Intézet

Klinikai gyogyszerészetben
jelentOs laboratoriumi vizsgalatok



Orvosi ellatas

Annak a valoszinusege, hogy valaki rossz

egeszségugyi ellatas miatt meghal az USA-ban,
nagyobb, mint hogy

- baleset miatt

- emlorak kovetkeztében

- HIV fert6zes miatt hal meg.

Becslések szerint: evi 50 — 100ezer az aldozat.
Esetek dontdé hanyada: diagnosztikus tevedeés.

Diagnosztikus vizsgalatok 70%-at a laboratorium
VEQZi.

Hibas laboreredmenyek gyakorisaga:
1/ 164 - 1/330 meéreés

Clin Chem Lab Med 2006;44(4):358-365
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HIBAK GYAKORISAGA A
LABORVIZSGALATOK KAPCSAN
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M. Plebani / Clinica Chimica Acta 404 (2009) 16-23




Phase Percentage of all
missed diagnosis

Pre-Analytic

-Failure to order appropriate diagnostic or laboratory tests 55

-Adequate diagnostic or laboratory tests ordered but not

performed 9
Analytic

-Diagnostic or laboratory test performed incorrectly 8
Post-Analytic

-Incorrect interpretation of diagnostic or laboratory tests 37

-Responsible provider did not receive diagnostic or 12

laboratory test results.

M. Plebani / Clinica Chimica Acta 404 (2009) 16-23






Preanalitikal eltéréesekért felelds

tenyezok
ORVOS:
1. Vizsgalat indikacidja
BETEG:

1. Biologial variabilitas

2. Kornyezeti téenyezok
MINTAVETEL/GYUJTES:
1. Betegazonositas

2. Beteg elokeszitese

3. Mintavétel és transzport



Preanalitikal eltérésekert felelos
tenyezok - ORVOS

TUDNIA KELL.:
Mire (milyen vizsgalatra)
Miért (milyen celbal)
Mikor (milyen gyakran)
Honnan (veér, vizelet)
Melyik labor (hova kuldje a mintat)
Mennyiert (...)



Preanalitikal eltérésekert felelos
tenyezok - ORVOS

Miert kér valaki laborvizsgalatot?

* Diagnozis felallitasahoz

* Terapia / allapot monitorozasahoz

» Szureshez (betegség kizarasahoz)

* A vizsgalt paraméter valtozik (valtozhat) a
vizsgalat céljatol fuggoen [lasd
posztanalitikai eloadas]



Preanalitikai elterésekert felelOs
tenyezok - ORVOS
Mikor szabad laborvizsgalatot kerni?

Ha lenyeges informaciot ad hozza a klinikai
dontéshez

Iényegi elem  megjegyzés Ellenjavallat (példa)
Iényeges azaz: a dontéshez elengedhetetlen informacié D-vitaminszintet kérni
fert6zésben
hozzaad azaz: egyeb modon nem / csak dragabb koleszterinszintet mérni akut
vizsgalattal megszerezhet6 adat infarktusban
dontéshez azaz: a vizsgalat dontési helyzetet feltételez.  terminalis allapotu rakbetegnél
Nem érdemes egyértelmi esetben kérni tumor marker szint meéreés

[kivétel: defenziv medicina]



Preanalitikal eltérésekert feleldos
tenyezok - ORVOS

Mit varunk el egy laborvizsgalattol?

* Legyen minel specifikusabb es
szenzitivebb. Azaz: kulonitse el a beteget
€s az egeszsegest / a klinikai lepést
igényl6tol a nem igényl6tol (tovabbi info:
posztanalitika)

* Ehhez j6 markert kell valasztani.



Preanalitikal eltérésekert feleldos
tenyezok - ORVOS

Markerek: mit varunk el egy j0 biomarkertol?
* konnyen hozzaferheto (pl. véerben van)

» konnyen meérhetd (nem kell spéci gep
hozza)

* stabil és ismetelheto

* ismerjuk a befolyasolo tényezOket
 referencia tartomany ismert

* 0lcso



Preanalitikal eltérésekert feleldos
tenyezok - ORVOS

» Jelenleg: kb. 400 rutinszerlen mert
parameter

« Semmelweis Egyetem: 6 millid
vizsgalat/ev

» Ezek felesleges aranya: 10 — 40% is lehet



Preanalitikal eltérésekert feleldos
tenyezok - ORVOS

Felesleges vizsgalatok szamanak
csokkentése

* Rendelés specialis feltetelekhez kotese
« SzUkitett listak

* Rendelési gyakorisag korlatozasa

* Iranyelvek

 Tovabbképzes
* Lehet, hogy vizsgalat helyett kerdest kéne feltenni?



Preanalitikai elteresekert felelos
tenyezok - BETEG

Biologiai variablilitas es kornyezeti tenyezok
 Nem, ndknél havi ciklus
« Eletkor
* Napszaki / evszaki ingadozas
* Testhelyzet és megel0z0 testmozgas
« Taplalkozas



Preanalitikai eltérésekert felelos tényezok - BETEG
Napi ingadozas

Reggel a maximalis

ACTH 200% Adrenalin 20%

Renin 140% Hemoglobin 20% + kortizol-regulalt

Noradrenalin 120% hematokrit 20% citokinek (pl. IL-6);
: — csontmarkerek stb.

Prolaktin 100% Leukocitaszam 20%

Aldoszteron 80% Fehérje 20%

Kortizol 50% Tiroxin (T4) 20%

Tesztoszteron 50% Bilirubin 20%

Délben a maximalis

Vas 100% Kalium 15%

Eozinofil 30%
granulocitaszam

Este a maximalis

Hugysav 50% Savas foszfataz 200%

TSH 50% CK 100%




Preanalitikai eltérésekert felelos tényezok - BETEG

Testhelyzet

Erték emelkedése, ha a fekvd beteg felall:

<10% hemoglobin, fehérvérsejt-szam, 0ssz
kalcium, AST, ALAT, tiroxin, 1gG, IgA,
albumin, 0ssz fehérje, koleszterin,
trigliceridek

10 — 20% hematokrit, vorosvérsejtszam,
apolipoproteinek

>50% adrenalin, renin

-



Preanalitikai elteresekeért felelés tényezok - MINTA

HOGYAN KELL VERT VENNI?




Preanalitikai eltéréesekert felelos tenyezok - MINTA

PREANALITIKAI ELTERESEK DONTO OKA (60%) A
VERVIZSGALATOK ESETEBEN A NEM MEGFELELO MINTA:

Nem megfelel6 a minta minésége / mennyisége

Minta hemolizalt vagy lipémias 94%
Nem elegendd mennyiségl 21%
Rossz cs6be vették 13%
Alvadékos 5%
Azonositas hibaja 1-2%
Egyéb 4-5%




Preanalitikai elterésekért felelos tényezok - MINTA

Ehomi mintavétel

Felndtteknel: 12 oras éhezés javasolt:

Alkalikus foszfataz
Koleszterin [ igayammnig
Dopamin i
Vas

Glukoz

Hugysav

Inzulin

Kalium

Kortizol
CRH-stimulacios teszt
Anorganikus foszfat
triglicerid




Preanalitikai eltéerésekert felelos tényezok - MINTA

HA éetkezés utan veszik: lipémias savo, ami
zavarhatja a mereseket




HEMOLIZALT MINTA

Linclailm [wpcirogeros
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Szabad hemoglobinszint figgvényében egyes analitok eltérése

Eltéré mértékben hemolizalt mintak

1. Intracellularis analitok szérumszintje né
2. Fotometrias mérést zavarja a hemoglobin

3. Kémiai reakciokat zavarja a hemolizis



VERVETELI KORULMENYEK
STANDARDIZALASA

» Beteg elOkeészitése, megnyugtatasa
(szorongas vervételt neheziti)

Egy éves kor alatt

Gyermek megnyugtatasa: oralis glukoz / szachar6z adasa a mintavétel eldtt
[14 vizsgalat metaanalizise: 20%-o0s fajdalomcsokkenés; 12s-mal csokkent
a siras id6tartama]

Szoptatas hasonld hatasu

& Maximum 10
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{n=44) {n=45) water (n=45}




Score

VERVETELI KORULMENYEK
STANDARDIZALASA

1- 3 éves kor kozott

Ha a szul6 alkalmas ra, 6 tartsa a gyermeket

Hatarozottsag, nyugalom. Az asszisztens feladata a gyermek nyugton és
mozdulatlanul tartasa és allando6 batoritasa.

Nehéz kommunikalni

4 éves kor utan

Kommunikacié szerepe egyre nd. Részleteket érdemes elmagyarazni
elére, megmutatni a vérvételi eszkozt, mi torténik utana stb.

filmnézés a varakozas ideje alatt. [69 db 7-12 éves gyermek]

Anyak altal érzékelt fajdalom Gyermekek altal érzékelt fajdalom

50
45
40
35
30
25

Arch Dis Child. 2006;91(12):1015-7.
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Preanalitikai elterésekert felelos tenyezok -
MINTACSERE

- Szimulalt surg6ssegi osztaly

- 3 betegnek: vervetel, gyogyszerbeadas,
karszalagot kapott

- 3. betegnek rossz karszalagot adtak

- Kritikus szituacioban ndverek 39%-a a
rossz karszalagot nem vette eészre

[Ann Emerg Med. 2010;55:503-509.]



A mintaveteli eljarasok standardizalasa
erdekéeben iranyelv

« 29 pontos audit, 12 orszag, 336 alkalom Ne hajll’ts’a
Lejarati id6 Uj keszty( beba kezét
ellendrzése vérvétel eldtt a beteg
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OSSZEFOGLALAS - j6, ha
tudja

« Szamos tényez0 befolyasolja a minta minéseget.
« NE EGYEN a vizsgalat el6tt, de IGYON
* A karjat NE hajlitsa be

» Ragaszkodjon hozza, hogy a jelenleteben jeloljek a
csovet



MINTATRANSZPORT ES -FELDOLGOZAS

Néhany szempont:

« All6 helyzetben szallitsak

* Feénytdl védeni (bilirubin)

e 2 oOran belll jusson el a laboratériumba

« Tarolasi hbmeérseéklet

« Szallitas modja befolyasolhat bizonyos eredményeket




. Szétosztas

MINTA — megérkezett a laborba

. Erkeztetés [itt van a
laborban]

. Centrifugalas

(munkalistak szerint)



MINTA — szétosztas

Klinikai kémia



MINTA — mérés

* Egyedi automatakon

* Teljes automatizalt
rendszereken




MINTA — mérés

Munkaszervezés a laboratériumon belul

1. Anyagatvevol / adminisztrator: 6k talalkoznak el6szor a
mintakkal (érkeztetés)
2. Asszisztensek: gepek kezelese, mukodtetese,
karbantartasa
3. Diplomasok: asszisztensek felugyelete, eredmeények
validalasa (0sszevetése a klinikai adatokkal, korabbi
eregineqy glkehreanaimeseriatiadriakiab) teletiiadas)
laboratoriumba érkezése és a leletkiadas kozott eltelt id6
hossza

Surgos: <1 ora
Rutin: <24 [altalaban 4] ora
Sonecialis vizsaalatok: 1 — 2 hét. max. 1 honan



MINTA — mérés

A mérések kulonboz6 automatakkal, kulonbozb
reagensekkel torténnek.

Automatak + reagens = a rendszer jellemzoi
(Diagnosztika: IVD mindsitett rendszerek)

1. Reprodukalhatosag (CV%) — ismételt mérések kozotti
eltérés

2. Pontossag — céléertekhez mennyire kozelit

3. Megbizhatosag - reprodukalhatésag és pontossag
eredoje



Reprodukdlhatdsdg, ismételt mérésekbdl
szdmolt relativ szérds (variacios koefficiens
CV) lényegében a véletlen hiba mértéke.

CV 7% = 100 (SD/atlagértek)

SD a méréssorozat std. devidcidja /szdrdsa

Pontatlansag oka = random hiba

sy s Pontatlan mérés
Kesziilek allapota

HoOmerséklet
Pipettézés —Ismételhetdség (repeatability): azonos feltételek
mellett
Carry-over végzett ,within-run” vagy ,intra-run” vizsgalatbdl
személyzet gondatlansaga Szafmazo szoras
— Reprodukalhatésag (reproducibility): eltér6
feltételek
mellett végzett ,between-run” vagy ,inter-run”,
vagy

,between-day” vagy ,day-to day” vizsgalatbdl
szarmazo

e7ArAac



Pontos, de torzit

Valédisdg vs. torzitds a célértéktdl valo
eltérés, a szisztémas hiba mértéke.

T % = 100 (Xc - Xm)/Xc

Xc = célertek (kontroll mintak értekei,
gyogyszereknél definidlt, pl. fizioldgids
MNaCll oldatban Na* 154 mmeol/L, CI- 154
mmol/|, Osmol 308 mosmol/kg).

Xm = mert erték, T = torzitas mérteke

Torzitas oka = szisztémas hiba
Kesziilek alapbeallitasa
kalibralasi probléma



Hogyan lehet a rendszerem mukodését ellenorizni?

A valasz: a minoség-ellenorzés
(nem olcso: a koltsegek 10-30%-a 1s lehet — méresi
szamtol fligg)

Minoseég ellenorzes
(Quality control - QC)

+ Belsé QC: ismert osszetétell és
koncentrdcidju kontroll mintdk napi mérés.
Abrdzolds: x-tengelyen napok, y-tengelyen
atlagérték + SD, vagy + 25D hatarral.

« Kiilsé QC: kiils6 szervezettdl 2-3 havonta
ismeretlen koncentrdcidji mintdk, kézponti
kiértékelés a célértéktdl torténd eltérés
alapjén.



Napi, kételezé kontroll mérések
(Reprodukalhatosag napra-napra)
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Westgard szabalyok

* Azok az elvek, melyek alapjan a kontroll
eredmények birtokaban eldonthetd, hogy
szabad-e a napi merest elvegezni

* PI. kiesik-e a 2SD-bdl, van-e szisztémas hiba,
milyen meértékl a vart ertektol valo elterés

* Megfelelb intezkedések meghozatala (pl.
reagenscsere, Uj kalibralas stb.)



Analitika: variaciok egy temara
Automatakkal mérnek: CV% 0,5 - <10%
Kulonboz6 elvek, technikak

Reagens / gyarto / lot szam specifikus
eredmenyek

Laborspecifikus referens tartomany



Analitika: variaciok egy temara
NEHANY PELDA

- LDH és Alkalikus foszfataz értekek: IFCC
vs. Skandinav elv (kétszeres eltérés)

- Referens tartomany: kismertekl variaciok
intézetek / laborok kozott (numerikus
értékek besorolasa eltero lehet)

- Immunoassay: eltero gyarto, eltéro epitop,
eltérd affinitas / aviditas / eltér6
interferencia



Analitika:

kalandok a PTH-val

PTH RTR based on Patients number (%) Patient number Patient number (%)
ULNs provided by below RTR (<2 ULN (%) within RTR above RTR (>9 ULN
the manufacturer of PTH) (2-9 ULN of PTH) of PTH)
iPTH (2nd generation) assays
iPTH Elecsys 130-585 pg/mL 30 (27.3%) 62 (56.4%) 18(16.3%)
iPTH Architect 136-615 pg/mL 25 (22.7%) 64 (58.2%) 21 (19%)
iPTH N-tact Liaison 146-656 pg/mlL 40 (36.4%) 63 (57.3%) 7 (6.3%)
PTH(1-84) (3rd generation) assays
Elecsys PTH(1-84) 114-512 pg/mlL 45 (41%) 58(52.7%) 7 (6.4%)
Liaison PTH(1-84) 77-346 pg/mL 35 (31.8%) 64 (58.2%) 11 (10%)
Number of patients (%) with altered classification when novel PTH{1-84) {3rd generation}|assays are used instead of iPTH Elecsys test
Elecsys PTH(1-84) 114-512 pg/mlL +15(13.7%) —4(-3.7%) -11(-9.9%)
Liaison PTH(1-84) 77-346 pg/mL +5 (4.8%) 42 (+1.8%) -7 (~6.3%)
Mumber of patients (%) with altered classification when rovel PTH{1-84) (3rd generation)|assays are used instead of iPTH Architect tests
Elecsys PTH(1-84) 114-512 pg/mlL +20(18.2%) -6 (—5.4%) -14(-12.7%)
Liaison PTH(1-84) 77-346 pg/mlL +10 {5.1%) 0 -10(-9.1%)
Mumber of patients (%) with altered classification when novel PTH(1-84) (3rd generation) assays are used instead of iPTH N-tact Liaison test
Elecsys PTH(1-84) 114-512 pg/mlL +5 (+4.5%) -5 (-4.5%) 0
Liaison PTH(1-84) 77-346 pg/mL -5 (-4.5%) +1 (+0.9%) +4 (+3.6%)




250HD levels (ngfmbL)

250HD levels (ngimL)
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Ha meér a rendszer...

* €s 'visszajott a kontroll'...

* munkalistak készulnek (szamitogépes
rendszeren)

 munkalista: betegek (mintak) + kérések

— Batch uzemmod: egy adott tipusu merés eloszor
az 0sszes mintabol

— egyedi minta méresi uzemmaod: az 0sszes merést
mintanként elvégzi

— STAT uzemmod: el6re veszi a surgés mintakat



Es megsziletik az EREDMENY

* a technikus nyugtazza; atkerul a
laborinformatikai rendszerbe

* Diplomas ellend6rzi, a tobbi eredmeénnyel
osszeveti (delta check: korabbi
eredményekhez viszonyitja). Ha minden
rendben, validalja

* Avalidalt eredmeny a lelet.
CSAK EZ HASZNALHATO KLINIKAI
DONTESHOZATALRA



Meg néhany szo6 a validalasrol

Az analitikai fazissal 6sszefliggd MERESI BIZONYTALANSAG és a
BIOLOGIAI VARIABILITAS EREDOJEBOL szarmazé bizonytalanség:
klinikai dontést befolyasold, eredmény interpretalasaban nyujt segitséget

u =196 anal.VK %2 +biol.VK%?

Biologiai variabilitason alapulo diagnosztikai bizonytalansag
kulonb0z6 betegseégekben eltér egymastol és az egészséges
csoporttol.

Autovalidalas: olyan informatikai beallitasok, melyek sajat
maguk dontik el, kiengedhet6-e az eredmény (a leletek 60-80%-a

PG I PN D | Sy B QY



Adatok ertelmezése

Altalanos vélemény:

* ‘negativ’
e ‘rossz/ |0’
* ‘Normalis’

« XY emelkedett / csokkent

Viszonyitasi alap:
« Egészséges referenciatartomany?
 Preanalitikai problemak lehetésége

* Nem veszik figyelembe a teszt informacio-tartalmat



ElsO kerdeés: kihez viszonyitok

« Hasonlo koru?
« Ugyanazon nemi?
* Bizonyitottan egészséges”?

* Egyszerlen csak az adott betegsegben nem
szenved(d?

* Ha utdbbi, akkor milyen egyéb allapot
megengedett?

« Mekkora legyen a viszonyitasi alapom?
(nem nyilvanvalo a valasz)



Referencia értékek

Cut-off value c

< T >

Tesl negatlive Test positive

™ " 4 P

-4
not diseased palients ~diseased patients
L L LN N >
FN FP | score of diagnostic

procedure

Probléma:

Mindig lesznek egészséges tartomanyban mozgd betegek.
Mindig lesznek beteg tartomanyban mozgo egészségesek.

Kritikus a vagoeértek, ami elkuloniti az egészséges és a beteg populaciot.



Eredmeny ertelmezese

Fontos kifejezes:

SZENSITIVITAS =

Pozitiv / Osszes beteg szama

. number of True Positives
sensitivity =

number of True Positives + number of False Negatives

SPECIFICITAS =

Negativ / Osszes nem beteg szama

s number of True Negatives
specificity =

number of True Negatives + number of False Positives



SZENZITIVITAS

Valodi pozitiv
eredményt mutaté
betegek aranya

TN

FN

P

TP

= annak a
valoszinusege, hogy a
teszt pozitiv lesz egy
erintett személynél

U v — TP/ (TP + FN)
S5C
™ FN TP

Nagy szenzitivitasu teszt kell a szlireshez, azaz ahhoz,
hogy csak kevés beteget ne jelezzen a teszt



TN

vagoérték | sensitivitas 1

4 5 6
FN
se = 50%

se = 90%

1 |
L

4 5 6 10
FN TP
se =70%
4 ) 6 Tir’ 1IO
TP
se = 100%



TN FP

SPECIFICITAS = annak a
valoszinusege, hogy a
Valédi negativ teszt NEGATIV

eredményt mutaté
egészségesek aranya | FN TP

N g TN
// .FP -TN/ (TN + FP)
sp

Nagy specificitas (kb. 100%) kell akkor, ha az alpozitiv
eredmenynek sulyos kovetkezménye van.

egeszsegeseknél
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Prediktiv értéekek

A Klinikai laboratoriumi teszt prediktiv értéket az adott betegség
prevalenciaja is meghatarozza.

Azt szamszerdsiti, hogy mekkora annak a valoszinlsége, hogy a pozitiv
teszteredmény betegséget (pozitiv prediktiv érték), a negativ pedig
egészseges allapotot jelez (negativ prediktiv érték).

Pozitiv prediktiv érték: ha az adott teszt pozitiv, akkor mennyi
annak az esélye, hogy a vizsgalt eqvén beteg?

pozitiv prediktiv érték (PPE): ¥P/(VP+FP)

Negativ prediktiv érték: ha az adott teszt negativ, akkor
mennyi annak az esélye, hogy a vizsaalt egyén nem beteg?
negativ prediktiv érték (NPE): ¥ N/(VN+AN)

Flgg a prevalenciatol



 PSA-teszt
* 8 ng/ml felett: prosztatarak gyanuja nagy

« £.Zs 68 éves betegnel 13 ng/ml-s PSA-
szintet meértek.

 Mennyi a PPV erték, ha
Ferfi?
NO:?



Prediktiv ertek

PREVALENCIA jelentosége

A nem beteg es a beteg szamanak aranya
befolyasolja a teszt PPE és a NPE értékeit.

Magyarul: a vizsgalt populaciétol fog fuggeni a
Kapott eredmény informaciotartalma

-Ha pl. nagyon magas szenzitivitasu tesztet is
nasznalok, de nincs beteg a vizsgalt
populacidéban, akkor csak alpozitiv eredmenyt
Kaphatok




HIV-teszt: specificitas és szenzitivitas egyarant 0,99
koruli
Ha Magyarorszagon 20000 HIV fert6zott él, akkor a HIV-

infekcio PR-ja 20000/10 000 000, tehat 20000/1 000 000
= 0,002.

Tételezzuk fel (nem igaz!), hogy a véradok kozott is
ugyanekkor a PR (valoban kisebb).

Kérdés: hany AP HIV-teszt varhaté a véradok kozott?
SP:0,99, SZ:0,99, PR:0,0020,



ROC gorbe

Comparing ROC Curves

Gorbe alatti terulet

S | 09 0,9-0,99= kivalo
2 gf 0,8-0,9 =jo
g £ o: 0,7-0,8 = kozepes
N | 805 0,6-0,7 = gyenge
| e <0,6 = elégtelen
= 02 _ &ood
0.1 A Excellent
0 -

0 010202040506 070200 1

False positive rate

1-specificitas

Minél szorosabban fut le a gorbe a bal és a fels6 szegélyhez,
annal pontosabb a teszt.

Minél kozelebb a gorbe lefutasa a 45°-hoz, annal rosszabb a teszt.



Veégre-valahara: van egy referencia tartomanyom

- a referencia tartomany tol — ig.

- az esetek egy reszeben normal eloszlas,
- maskor jobbra vagy balra tolt.

- koros az, ami ezen kivul esik.

Példak arra, amikor a kéros Példak arra, amikor a kéros
a ref. tartomany alatt van: a ref. tartomany feletti:

- Vérkép-elemek - Vérkép

- Vitaminszintek - tumormarker

- Fehérjeszintek - Majenzim értékek

- TSH - kreatininszint

- TSH



Néhany specialis referencia tartomany

« Gyermekkori értékek
 Nemtdl fuggd ertekek

* Nemi ciklustol fugg6b ertekek
« Napszaktol fuggo ertekek
(lasd: preanalitikai eléadast)

« Referenciatartomany intenziven valtozik és csak relativ
értékeket lehet megadni

« Tarsbetegsegtol fuggb ertek???

Percentilis
MoM
T-score és Z-score



Referencia ertéekek
Vagoérték

Altalanos elv: egy adott tesztnél a mért értékek a nem érintett személyek
min 95%-anal az egészséges referenciatartomanyba kell tartozzanak

Azaz: barmely analitnal 1-5% annak a valoszinlsége, hogy a mért érték a
referencia tartomanyon kivul lesz

Nem beteg személynél 20 véletlenszerien kivalasztott analit egyidejl
meghatarozasa esetén csak 0,95%° = 0,36 - 36% annak a valdszinlisége, hogy
mindegyik analit normalis lesz (ha a 95%-0s a teszt specificitasa).

Ha a specificitas 99%, akkor is csak 81% annak a valdszinlisége, hogy mindegyik
analit normalis.

(azaz: hogyan csinaljunk egészseégesbdl beteget modszer)




Mari néni tanacsot ker

LELET

51 eves, MG

S Lelet = validalt eredmeny
Kotelezd adatok (enélkul ne mondjon
semmit):

Vizsgalatkéré

Id6pont

Beteg neve és azonositoi

Paraméterek és ref.tartomany

Validalé szakember

ahooN-~



OSSZEFOGLALAS - j6, ha tudja

Minden laboreredmeny csak kozelito ertekda.
Csak kozvetve mond el barmit is
A referencia tartomany valtozhat

Minel tobb parametert ker, annal nagyobb a
valoszinlseége a koros eredmenynek

Eredmeny meg nem LELET



Es végll par szo6 a kéltségekrdl

A laborvizsgalat pénzbe kerul (reagens, eszkoz,
dolgozo, rezsi)

A koltségeket a labortesztek relativ értéke
alapjan allapitjak meg (ez a német pont, NP)
Nagymertékben valtozo, mennyit kap a labor 1
német pontert (0,2 — 1,8 Ft/NP)

A koltsegeket (ezek kb. 2-4%-at teszik ki a teljes
gyogyitasnak) vegso soron a gyogyito
iIntézmény allja



POCT kategoriak

Agymelletti / Onellenérzé
rendelOoben vegzett vizsgalatok
vizsgalatok

POCT
Surgdssegi Specialis

vizsgalatok vizsgalatok




POCT — mi az / mikor jon
szoba?
Betegagy melletti laborvizsgalatok
*Nincs a kozelben laboratorium
*Azonnali dontéshozatal szukseges
L ogisztika tulsagosan osszetett

*Egyszerubb / olcsobb, ha nem laboros
vegzi



POCT

Altalanosan elterjedt

*GlUkoz

*Veérgaz / elektrolitok

*Vizelet tesztcsik / terhesseg

*Okkult vér székletben

*Hemoglobin

*SUllyedés

*VVércsoport meghatarozas (keresztproba)
*Streptococcus



POCT

LehetOsegek

-Kardioldgiai markerek
*Gyogyszer / toxicitas

*INR, hemosztazis tesztek, trombocita-funkcid
*D-dimer

«Laktat

Lipid

*HbA1c

*Mikroalbumin, kreatinin
*H.pylori, rotavirus, influenza
*PTH, ACTH, ndvekedési hormon
*Sepsis

«Stroke

*DNS



POCT - gliikdz

™

Glukoz oxidaz modszer:

Alfa-D-glukoz » Beta-D-glukoz

glukoz oxidaz
Beéta-D-gliukoz +H202 + O2 » Glukonsav + H202
Redukalt kromogén (szintelen) +H202 peroxidaz

i

Oxidalt kromogen (szines) + 2 H20



Hibalehetosegek

 Nem a megfelel6 idopontban tortenik a meres

+ Kicsi a vércsepp. Er6teljesen kisajtolt vérminta
(szoveti nedv). Segithet, ha a gyurls- ill. a kisujjat
oldalt szurjak. Melegiteni célszerl a teruletet.

* Tul nagy a vercsepp: beszennyezheti a
meroteruletet.

« Készulék mérdfelulete piszkos

* Lejart a tesztcsik (helytelen a tarolas)

 Nem vezeti at a beteg a vércukornapléba az
adatokat

« Mas is hasznalja a készuléket (adatok
visszakeresese)



Nehany szo0 a csikkal vegzett
vizeletvizsgalatokrol



Vizelet tesztcsik vizsgalata




Vizeletvizsgalo teszicsik szerkezete

n
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extra absorbent
regoent absorbent diazonium salt layer impregnated
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Cross section of the blood test area

carrier absorbent reagent indate-impregnated
foil | paper paper mesh layer




A csikkal vegzett vizeletvizsgalat
egyszeru, de

* konnyen el lehet szurni

— lejart vagy rosszul tarolt csik (tarolas: hlvos,
szaraz helyen, de ne jégszekrenyben,
szorosan lezarando a tartaly)

— rosszul olvassak le a szinkodot
— rossz technikat hasznalnak

— lefelé forditva tartjak a csikot

— nem varnak eleg ideig

— megfogja a reagens teruletet

Henry’s Clinical Diagnosis and Management by laboratory methods,
22.Ed



A csikkal vegzett vizeletvizsgalat
egyszeru, de

Oda kell figyelni a mintara

Nem allhat tul sokat méres elott a minta
Minta szobahomersékleten legyen meresig
Megfelel6en felkevert minta



Vizeletfesto gyogyszerek

Vilagos (diurézis)

lugos: vOros szin; savas:
sargasbarna szin
vOros

narancssarga, voros
sarga

barnassarga
kék

allaskor barna

Voros, majd barna



Vizeletfesto gyogyszerek

sotétedik; oxidalo szerek jelenlétekor
vorosesbarna
soOtét; vorosesbarna

voroses-sarga, savas pH-n

lugos kozegben narancssarga
voros-biborszin, lugos pH
vilagos narancssarga-voros
vilagossarga

narancssarga-sarga lugos pH-n



Szerologiai gyorsteszt: GLORIA

Gold Labelled Optical Read /mmuno /

Ab hordozbéhoz kotve + Te
Ag mintaban
= Ab-Ag Immunkomplex1 -
+

Arannyal jelzett masodik antitest Ab-Au*
(FREE)

= Ab-Ag~Ab-Au* (BOUND)
Gyors immunoassay-k alapja



Gyogyszervizsgalat

Alnegativitas

Immunoassay,
ezert szerkezeti
modositas
befolyasolja a
kimutathatésagot

2.perc



A POCT vizsgalatok eredménye csak akkor
hasznalhato, ha az alabbi feltételek
teljesulnek



POCT az osztalyon

Megoldas: korhazi integralt rendszer

— Informatikai kapcsolat az osztalyok és a laboratorium
kozott.

— Az o0sszes betegagy melletti keszulék bekapcsolhato
egy rendszerbe.

— Labor kontrollalni tudja az eredmenyeket illetve
validalni

— Kozpontilag kezeli az osszes POCT tesztet,
adatkezel6 program

— Megkonnyiti a dokumentaciot.



POCT az osztalyon: integralt korhazi

rendszer
1. Operator 2. Beteg 3. Mérés 4. Mérési eredmeény 5. Vizsgalati eredmény
azonositas azonositas POCT korhazi informatikai

interface’-be juttatasa rendszerbe illesztése

OO | | O

Horvath Jozsefneé




POCT

Elony

* Azonnali klinikai dontéeshozatalt segitheti
« Gyors

« Kényelmes a betegnek / orvosnak

Veszély:

* Draga

« Gyakorlatlansag

* QC ellenérzés, karbantartas sokszor nem megfeleld
* Dokumentacio hianya

(nem azonositott minta, rosszul atvezetett eredmeény)



Szabé Antal
Vasarhelyi Barna

BEVEZETES
ALABORATGRIUME
MEDICINABA

@ Semmelweis Kiado



