SPOLECNE STANOVISKO CESKE GASTROENTEROLOGICKE SPOLECNOSTI A
CESKE SPOLECNOSTI ALERGOLOGIE A KLINICKE IMUNOLOGIE CLS JEP
K POINT-OF-CARE DETEKCI FEKALNIHO KALPROTEKTINU

Uvod

Ceska gastroenterologickd spole¢nost a Sekce laboratorni imunologie CSAKI se shoduji na
tom, Ze telemedicina a telemetrie se stavaji standardem péce o chronicky nemocné pacienty, a
Ze v peti o chronicka imunopatologickd onemocnéni, ke kterym patif i idiopatické stfevni
zanéty (inflammatory bowel diseases, IBD), je tfeba vyuZzivat modernich komunikaénich
technologii.

Definice

Dalkovd (telemedicinska) kontrola IBD pacientii méa dvé nedélitelné &asti: (1) online sledovéni
klinickych piiznakti IBD a (2) dalkové monitorovani intenzity stfevniho zan&tu. Monitoring
klinického stavu pacientt je realizovan s pomoci systému standardizovanych online dotaznikd,
které se tykaji pacientovych subjektivnich somatickych a psychickych obtizi, adherence
k 1é¢be, vyskytu novych projevii nemoci a komplikaci IBD ¢&i jeho terapie. Self-monitoring tiZe
stievniho zanétu je realizovan mé&fenim fekalni hladiny kalprotektlnu (FC) domacim point-of-
care (POCT) testem.

POCT je analyticka metoda, kterd je urena k provadéni osobami bez laboratorni erudice (napf.
pacienty) za podminky dodrzeni vSech pokynd k provadéni testu (skladovéni, exspirace,
udrzba).

Na POCT jsou obecné kladeny tyto zakladni poZadavky:

(1) nezbytnost verifikace zakladnich analytickych znak metody méfeni, ktera je pouzita v
prostfedku POCT (limit detekce, analyticka citlivost, preciznost, méfici rozsah, kalibragni
kfivka, porovnani s rutinni laboratorni metodou, interference), nebo odkaz na relevantni
nezavislé a renomované zdroje t&chto informaci;

(2) dokumentace srovnatelnosti vysledki méfeni systémem POCT a vysledka mé&feni ve
standardni laboratofi;

(3) provadeénti kalibra¢nich a kontrolnich innosti ptesné podle pokynii vyrobee;

(4) zavedeny a fungujici systém vniténi kontroly kvality;

(5) ucast v externim hodnoceni kvality, je-li k dispozici;

(6) pravidelné porovnavani méteni mezi POCT pfistrojem a laboratornim pracovistém.

POCT detekce fekalniho kalprotektinu

K POCT detekci fekélniho kalprotektinu (FC) lze pouZit pouze in vitro diagnostickou soupravu
s oznaenim CE, které je prikazem shody vlastnosti pfislusného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky Smérnice Rady 98/79/ES, &eského zakona
123/2000 Sb a Nafizeni vlady 453/2004 Sb., a které je prohlaSenim odpovédné osoby, Ze
vyrobek vyhovuje viem pozadavkiim vyty¢enym Evropskou unii a Ze byly provedeny veskeré
postupy zjistovani shody dle platné legislativy.

POCT soupravy k detekci FC spadaji do kategorie diagnostickych zdravotnickych prostiedki
in vitro, tj. v plném rozsahu pro né¢ tedy plati smérnice EU 98/79/ES, resp. Natizeni vlady &.
453/2004 Sb.a jeho dopliiky.

Diagnostické soupravy k POCT detekci FC jsou vétSinou zaloZeny na principu lateralni
prittokové imunoanalyzy s detekénim vyuZitim astic koloidniho zlata. Pacient odebere vzorek
stolice do specialni zkumavky s eluaénim roztokem, ptipravi eludt stolice a jeho definované
mnoZzstvi nanese na vySetfovanou desti¢ku. Vysledkem reakce vzorku stolice se substratem na



desticce je zména barvy indikéatoru. Ta je pak nasniména chytrym telefonem s pomoci specilni
aplikace, ktera vysledek vyhodnoti a vyda jej v Ciselné form& (hodnota koncentrace v
mikrogramech na gram stolice). Namétend hodnota je vyhodnocena aplikaci chytrého telefonu
tak, Ze je pacient hned informovadn o aktudlni hladiné FC, a hodnota je ihned online
transferovana do pacientovych 1ékafskych zdznami a vyhodnocena odbornikem.

Pozadavky na POCT méfeni FC

Pro splnéni pravidel je tfeba provést a dokumentovat tyto kroky:

(1) Uvodni Skoleni pacienta s dokumentovanym obsahem;

(2) srovnavaci stanoveni FC ve standardni laboratofi nejméné 1x ro¢né na minimalng 15
vzorcich: 15 pacientll vySetii FC testem POCT, stejny vzorek ze stejné porce stolice je
vySetien standardni laboratofi;

(3) ucast v systému externiho hodnoceni kvality (EHK): minimalni povinna tcast v 1 cyklu
EHK roc¢né, prokdzana piislusnym osvéd¢enim o tGcasti, nebo

(4) oteviené mezilaboratorni porovnéni analyz k posouzeni a vyhodnoceni stupné shody
ziskanych riiznymi pracovisti a pacienty nejméné 1x ro¢né. Ptipustné je i mezilaboratorni
hodnoceni organizované vyrobcem detekéni soupravy.
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