IVD GYORSTESZTEK ALKALMAZASANAK
KLINIKAI GYOGYSZERESZI SZEMPONTU ERTEKELESE
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Hatter, celok

Jelenleg Magyarorszagon nincs eléerheto hiteles adatbazis, szlUrorendszer, iranyelv a forgalomban
levo In Vitro Diagnosztikai (IVD) Orvostechnikal eszkozokrdl - egészsegugyi dolgozok szamara
sem.

Celunk a biztonsagos, kontrollalt és hatéekony IVD gyorsteszt klinikai alkalmazasba
vetelenek szakmai szempontrendszerenek meghatarozasa.

In vitro diagnosztikal (VD) orvostechnikal
eszkoz definicio
,,Minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amely mint reagens, reagensszarmazek,
kalibrald, kontrollanyag, reagens készlet,
keszulék, berendezés, gep vagy rendszer,
onmagaban vagy mas eszkozzel egyuttesen
alkalmazva, a gyarto meghatarozasa szerint
emberi szervezetbol szarmazé mintak -
ideertve a ver- vagy szovetadomanyozast is -
In vitro vizsgalatara szolgal.”
8/2003. (lIl. 13.) ESzCsM rendelet
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Munkank soran felmertuk a Pecsi Tudomanyegyetem Klinikain

alkalmazott gyorsteszteket, mely része volt a beszerzesi forrasok
felterkepezese is. Irodalmi kutatasok alapjan allitottunk ossze olyan
tobb Iépesbadl allo utmutatot, mely altalanos segitséget nyujthat a PTE
Klinikal Kozpont szamara es az osztalyon dolgozo orvosoknak a
piacon elerheto IVD gyorstesztek kozotti valasztasban. A lepesek
kidolgozasanal az |VD orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jogi
hatteret tekintettuk alapnak, kiegeszitve a laboratoriumi hatterrel
rendelkezo klinikai szempontokkal.
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Eredmenyek

IVD Orvostechnikai eszkoz ALAPLISTA létrehozasanak kezdemeényezése
1. Lépés—Teszt céljdnak definidlasa

Mi a teszt célja? Mit szeretnénk mérni? (Akut vagy kronikus allapot/betegség

diagnozisahoz, monitorozasahoz stb. kell?)

Kvantitativ vagy kvalitativ tesztre van szukség?

Betegagy melletti eredmeényre van sziikség, vagy laboratoriumi ellenérzés szukséges?
Ki fogja hasznalni a tesztet varhatoéan? (kulon képzett személyzet?)

Mi a kivant teljesitménye a tesztnek?

2. Lépés - Piac attekintése

Piacon milyen hasonlo tesztek elérhetoek még?

Tesztrél adatokat osszegydjteni:
PTE KK Tesztrdl adatokat osszegylijteni: Gydrto neve, Termék neve, gydrtasi szama;
- | Kiszerelési egység; Tarolasi kritériumok; Lejarati idé/eltarthatésag; Haszndlati
Gyogysze rtar Minta tipusa (szérum, plazma, teljes vér, vizelet, nyal, széklet...)
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6. Lépés - Teljesitmény monitorozas

Mindségbiztositas kidolgozasa

Oktatas, idoszakos ellendrzés

Kovetkeztetesek

Magyarorszagon hianyzik az In Vitro Diagnosztika Orvostechnikai Eszkozok korhazi hasznalatara,
beszerzesere vonatkozo utmutatas. Adatbazis hianyaban az egeszsegugyben dolgozo szakemberek
szamara nincs tampont az egyes gyorstesztek valasztasanal meghozott dontésben. Az altalunk
kidolgozott ertékelesi rendszer es Alaplista osszeallitasanak kezdemenyezése ezt a hianyt kivanja
potolni.
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