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Dostupné diagnostické testy v Iékarné a role farmaceuta

ceutl. Nicméné v soucasné dobé nenf evidence klinického nebo ekono-
mického pifnosu zapojeni lékdren v rdmci POCT dostatecna predevsim
pro absenci studif s kvalitni metodikou charakteru randomizovanych
kontrolovanych studif (2).

Prikladem vyuziti farmaceuta v ramci POCT je tridz pacientl s akut-
nim onemocnénim za pouziti testu na Greaktivni protein pro odlisen{
bakteridlni a virové infekce dychacich cest. Studie ze Severniho Irska
a Austrdlie, které byly zaloZzeny na uzsi spolupraci ambulance prak-
tického lékare a vefejnych lékdren, mély za cil pfispét k racionalizaci
preskripce antibiotik, co? je jednou ze zakladnich strategii prevence
rozvoje antibiotické rezistence.

Vystupy téchto studif ukdzaly potencial farmaceutl v oblasti testo-
vania komplexniho hodnoceni zdravotniho stavu pacientd a zaroven
potvrdily a akcentovaly roli farmaceuta v edukaci pacientd stran anti-
biotické terapie a vnimani jeji nutnosti (3, 4).

Vydejni ¢innost farmaceuta sméfuje na diagnostické testy urcené
k samotestovani (domaci testy). Navzdory ¢asto popisovanym pfi-
nostm domaécich IVD pro zdravotnické systémy i zdravi pacientl je
nutné vnimat i jejich limity. Soucésti farmaceutické péce IVD je dilezité
pacienta poucit a upozornit i na mozna rizika s IVD spojend. Soucasti
edukace je nejen technika spravného provedenti, ale i informace tyka-
jici se dodrzovani sprdvného skladovani (teplota — zpravidla 4-30°C,
vlhkost — neotevieny primdrni obal s vysousedlem) a v rdmci provedeni
zejména dodrzeni casového okna pro spravné odectenf vysledku.
Problematickd mUZe byt samotnd interpretace vysledkd, zejména
z dlvodu rdzné senzitivity a specificity testd na trhu, patofyziologie

onemocnénia jeho dynamiky v ¢ase a moznosti interference reagent

Tab. 1. Benefity alimity diagnostickych testd urcenych pro samotestovdni

(5,6,7)

BENEFITY LIMITY

Vi¢asny zachyt onemocnéni (v¢asnd | Nestejna kvalita a citlivost
lé¢ba) dostupnych testd

Vlyssi mira zachytu onemocnéni Vétsinou jen kvalitativni

vyhodnoceni

Uspora ¢asu a finan¢nich naklad
zdravotnického systému

Nutnost nésledné zdravotni péce
(dalsi vysetrent)

Zapojeni a posileni postaveni
pacienta v péci o vlastni zdravi

Existence falesné pozitivnich /
negativnich vysledkd

Pohodli pacienta Klinickd interpretace vysledkd

s jinymi ldtkami ve vzorku vedoucf ke zkreslenf vysledkd. Farmaceut je
¢asto prvnim zdravotnikem, na kterého se pacient s obavou z pozitivni-
ho vysledku provedeného testu obraci. DlleZité je adekvatné reagovat
a pacientovi doporucit dalsi fedent situace, kterym je vétsinou navstéva
|ékare. Prehled benefitd a limith diagnostickych testd urc¢enych pro
samotestovani shrnuje tabulka 1.

Legislativni ramec

Zachazenf se zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi pro-
stfedky in vitro upravuje Zakon 375/2022 Sb., ktery dopliuje evropské
Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a 2017/746 o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle jen Nafizen). Stejné
jako u ZP je u IVD pred uvedenim na trh nutné provést posouzenf
shody s naslednym oznacenim CE (Conformité Européenne). Od nabyti
ucinnosti evropského prava tykajici se IVD v roce 2022 dochézi k po-
stupnému zavadéni pfisnéjsich pravidel a opatieni Nafizeni do klinické
praxe z dévodu vyssich pozadavkl na bezpec¢nost IVD a ochranu
zdravi pacient(. Ddkladnéji je posuzovéna védeckd, analyticka a klinicka
validita IVD.

Diagnostické testy ur¢ené k samotestovani, zamyslené pro pouziti
Sirokou laickou vefejnosti, musi na rozdil od testl ur¢enych pro zdra-
votniky obsahovat véechny pomUcky nezbytné pro provedeni testu
(srozumitelny ndvod pro provedenf a spravnou interpretaci vysledku
testu bez odborné terminologie, informace o skladovani testu a likvidaci
pouZitého materidlu) (8, 9).

Princip diagnostickych testu

Bioanalytické metody ur¢ené pro analyzu vzorku mimo klinické
laboratore vyuzivaji v souc¢asné dobé vedle minoritné pouzivané ko-
lorimetrie predevsim princip imunochromatografie (10). Biologickym
materidlem pro testovani je periferni krev, mo¢, sliny, slizni¢ni stéry
¢i vzorky stolice. Vétsina testl urcenych pro samotestovani je kva-
litativni (stanovuje pfitomnost ¢i nepfitomnost analytu). Odecitanf
vysledkl je majoritné vizualni (detekce barevné linie), pfipadné
digitalni. V sortimentu Iékdren Ize nalézt i semikvantitativni dia-
gnostické testy (napf. domdci testy na C-reaktivni protein, feritin,
25-hydroxycholekalciferol), které urcuji pfiblizné rozmezi koncen-

trace analytu ve vzorku.

Obr. 1. Struktura diagnostického testu zaloZend na imunochromatografické reakci (lateral flow test). Prevzato a upraveno se souhlasem spolecnosti
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