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Saglik Sisteminde Degisim: Hasta bakiminin
desentralizasyonu

POCT bu degisimin bir parcasi

Hlazsta bagsi testler bize cok guclu bir sey sunuyor:

Ama hizli olmak her zaman dogru olmak anlamina
gelmiyor

 POCT tam da bu yuzden
v'yiUksek fayda
v’ayni zamanda yUksek risk tasiyan bir alan

——— |




Mikrobiyolojide paradigma degisimi

Sunumun akisl

Hasta basi “Point of Care” test nedir?

Uluslararasi/Ulusal yasal duzenlemeler
POC teknik kapsami
Klinik avantajlari/ Ornek uygulamalar

Sinirliliklari ve zorluklari

Etkili uygulama ve yonetisim stratejileri




Mikrobiyolojide
Paradigma Degisimi

YENI TEKNOLOJILER

¢ Otomasyon ve Akilli inkiibasyon

Hizlh Mikrobiyal Tanimlama

Hizli Antimikrobiyal Duyarlilik Testleri

Sendromik Testler

Hasta Basi Testler (Point-of-Care Testing,
POCT)




Changing
Diagnostic Paradigms
for Microbiology

8:00-17:00 arasi
acik lab.

//24 calisan lab.

//24 calisan lab+
POCT

( R
MICROBIOLOGY




POCT Nedir?

s
* Health Canada, 2016: POCT; bir saglik
profesyonelinin muayenehanesi, klinik,
eczane veya hasta basi gibi ortamlarda,

hastanin yakininda ya da bulundugu yerde
gerceklestirilen testtir.

* Uluslararasi Standartlar Organizasyonu
(1ISO 15189:2012; ISO

22870:2016): POCT: Hastanin yakininda
veya bulundugu yerde gerceklestirilen ve
sonucu hastanin bakiminda olasi bir
degisiklige yol acan testtir.

N\

\



Avrupa Birligi Duzenlemesi (AB 2017/746, IVDR) tanimlari

/Kendi kendine test cihazi (self-\ /Hasta basi test cihazi (near-patient testing dewce)\

testing device)

Laboratuvar ortami disinda test yapmak Uzere
tasarlanmistir.
Genellikle hasta yakininda veya hasta basinda
kullanilir.

uzere tasarlanmistir. : . :
K / \ Bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanir. /

Saglik profesyoneli olmayan
kisiler tarafindan kullanilmak

IVDR Gecis Sureci (Timeline)

2017 2022 2025 2026 2027

IVDR kabul IVDR Class D son Class C son Class B/A

edildi vururluge tarih tarih son tarih
girdi

IVDR yururlukte; gecis sureci 2025-2027’ye kadar devam etmektedir.



IVDD vs IVDR Karsilastirma

Yarurluk 1998-2022

IVDD vs IVDR — Temel Fark
IVDD 98/79/EC
= daha esnek, Uretici beyanina dayali sistem

IVDR EU 2017/746
= s1ki, kanita ve denetime dayali sistem

POCT yaklasimi Belirsiz
Yazilim Belirsiz
izlenebilirlik Sinirli
Post-market Zayif

IVDR (EU 2017/746)

Regulasyon

2022 >

A-D detayli
Genis kapsam
Azaldi

Guclu zorunluluk
Kullanici odakl
VD yazilim

UDI + EUDAMED
Guglu PMS
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YONETMELIK

Saghk Bakanhgindan:

TIBBIi LABORATUVARLAR YONETMELIGI

Tanim (Madde 4/j) Hasta basi test/cihaz: Kalici ve 6zel bir alan gerektirmeksizin, hastanin bulundugu

alanda veya klinikte gerceklestirilen, elde tasinabilen veya hasta basina gecici olarak getirilebilen kit,
cihaz veya testi,

Kullanim kosullar (Madde 13/19): Yatakli tedavi hizmeti sunulan saglik tesisinde, hasta basi test
cihazlari sadece tibbi laboratuvar birim sorumlusunun onayi alinarak ilgili klinik sorumlulugunda

kullanilabilir. Bu cihazlarin envanteri tutularak, kalibrasyon ve kalite kontrol calismalari kayit altina alinir
ve birim sorumlusuna bildirilir.



Klinik Is Akisinin Yeniden Tasarimi; "Tersyiiz Edilmis" Karsilasma

Geleneksel is Akis

' =i Ampirik
Triage/ L. Hekim _. : Laboratuvar o o Sonug (Gereksiz)
H Semptom | ’{ Muayenesi ]’3‘ Test Istem I"(Saatler/GﬁnIer)F Antibiyotik
y \ Kullanimi

POC Destekli is Akisi - Flipped Encounter
- : - Hekim Hedefe Yonelik Regete
Tr%i i/k riistr:s]lre POC TQStl Muayenesi Antibiyotik Yonetimi Eve DOnug
(20-90 dk) (Sonug Hazir) (Stewardship)

lcgorii: Testin hekim muayenesinden 6nce sonuglanmasi, hemsire/triage asamasinda
kendi kendine veya asistan araciligiyla numune alimi ile baslar. Antimikrobiyal direncle
savasta en Kritik adimdir.

A NotebookLM



Neden

(--) i? LAB TEST POC RAPID TEST
nhemli’ —
= =y

* Hizli karar e % !
* Erken tedavi [
* Hasta merkezli yaklasim e Transport needed e On- S|te testlng

e Specialized equipment * No equupment

¢ Trained personnel e Minimal training ﬁ

Results: ( OJ Results
hours to days — in minutes




POCT Teknolojilerinin kapsami




TABLE 1 Examples of CLIA-waived tests for infectious diseases®

Disease or pathogen Principle Measurand No. of tests®
Group A Streptococcus (GAS) LFIA GAS antigen 79
Molecular Bacterial DNA 2
Infectious mononucleosis LFIA Heterophile antibodies 44
Helicobacter pylori LFIA IgG antibodies to H. pylori 35
Biochemical© Urease enzyme activity 7
LFIA H. pylori antigen 1
Influenza types A and B LFIA Influenza type A and B antigens 12
Molecular Viral RNA 2
Biochemical Neuraminidase enzyme activity 1
Respiratory syncytial virus LFIA Respiratory syncytial virus antigen 9
HIV-1 and HIV-2 LFIA Antibodies to HIV-1/2
LFIA HIV-1 antigen, antibodies to HIV-1/2
HIV-1 LFIA Antibodies to HIV-1 4
Influenza type A LFIA Influenza type A antigen 4
Influenza type B LFIA Influenza type B antigen -
Urinary tract infections? Biochemical Catalase enzyme activity 2
Influenza A/B and RSV Molecular Viral RNA 2
Trichomonas vaginalis LFIA T. vaginalis antigen 2
Adenovirus LFIA Adenoviral antigen 2
Borrelia burgdorferi (Lyme disease) LFIA h IgG and IgM antibodies to B. burgdorferi 1
Treponema pallidum (syphilis) LFIA Antibodies to T. pallidum 1
Hepatitis C virus LFIA Antibodies to hepatitis C virus 1
Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp., Prevotella Biochemical Sialidase enzyme activity 1

spp., and Mobiluncus spp.

Kozel TR, Burnham-Marusich AR. 2017. Point-of-care testing for infectious diseases: past, present, and future. J Clin Microbiol 55:2313-2320.



. @ World Health Organization
-y -!
ASSURED criteria

Affordable, Sensitive, Specific, User-friendly,
Rapid and robust, Equipment free, Deliverable to end-users

\ Printed microfluidic channels

REASSURED

loT, Industry 4.0

Real-time connectivity, Ease of specimen collection, Affordable, Sensitive, Specific, User-friendly,
Rapid and Robust, Equipment free or simple and Environmentally friendly, Deliverable to end-users



Point-of-care In-Vitro Diagnostic Platforms

BPV integrated POC

>

N

GeneXpert platform

~

(o)

=TT

3D printing-mediated controlled tape-based KVMC system

J
(e) R

s
A

Dry chemistry-based ECL
\ immunosensor

SERS Breathalyzer




(Biomarker Detection & Identification Platforms)
‘ Wearable systems for Near-patient biomarker

physiological monitoring

Data transmission
for Al-based analysis

Al for biomarker recognition &
‘ characterization

Clinical studies for

biomarker discovery
Bio-sample analysis using m‘;‘l o , o mm‘: DOI:10.1002/advs.202400595

analysis



Hasta Basi Testlerin Kullanilabilecegi Ortamlar

* Ev * Acil servis

* Eczane e Hasta kabul birimi

e Saglik merkezleri (aile hekimligi) * Ayaktan tani ve tedavi merkezi
* |syeri saghk birimi  Ameliyathane

* Hekim muayenehanesi ve klinikleri ¢ Yogun bakim Unitesi

e Tani ve tedavi merkezleri * Yatan hasta servisi

* Acil saglik araclari (ambulans, * Poliklinik

helikopter, ucak)



Hasta Basi Testlerin (POCT) Avantaj
ve Dezavantajlari

Avantajlar Dezavantajlar
* Hizli test sonuglanma sureleri * Operatorlerin egitim ve sertifikasyonu
* Hasta yonetiminde iyilesme ve hasta— nedeniyle idariis yukunde artig
hekim etkilesiminde artis * Testin uygulanmasi igin saglik personeli
. gereklilig

Morbidity ve mortalitede azalma

* Testistemive raporlamaya bagli idariis
yukunde azalma

* |s akisina bagli hata riskinde azalma
* Poliklinik basvurularinda azalma
* Hastaneye yatis oranlarinda azalma
* Toplam saglik maliyetinde dusus

* Egitimsiz kullaniciya bagli hata riskinde
artis

* Test maliyetinde artis

* Tek kullanimlik testlere bagli atik
miktarinda artis



Covid-19 disindaki POCT Uygulamalarina ornekler

Klinik alan / ortam Ornek POCT analit(ler)i | Klinik uygulama Temel klinik etkiler
/ panel

Sepsis ve kritik hastaliklar Laktat, arteriyel/venoz Erken risk Hayatitehdit eden

(ED/ICU) kan gazi, elektrolitler, Hb siniflamasi,optimal bozukluklarin erken
resusitasyon, tanisi, sepsis
ventilasyon ve demetlerine uyumun
hemodimamik destek iyilesmesi, kaynaklari

kisitli ortamlarda guvenli
tedavinin desteklenmesi

Solunum enfeksiyonlari ve CRP, PCT, hizli Viral/bakteriyel enf. Uygunsuz antibiyotik

antimikrobiyal stewardship influenza/RSV antijen Ayrimi; antibiyotik ve kullanimim azalmasi;

(birinci basamak, Acil) testleri hastane sevki icin triaj antivirallerin yerinde
kullanilmasi;

Dusuk kaynakli ve uzak HIV, HBV/HCV, hizli Desantralize tani ve Vakalarin erken tani

ortamlardaki enfeksiyon sifiliz testleri; STIsve  hastaya yakin bakimla tedavisinde iyilseme,

hastaliklari TB icin molekuler baglanti ulusal otomatize

POCT testleri raporlama ve

surveyans sistemleri
ile baglanti

Clinica Chimica Acta 582 (2026) 120770
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Abstract
patients, with an_z

AVANTAJLAR: ‘
Zamaninda dogru tani saglanmasi DEZAVANTAJ:

Uygunsuz antibiyotik kullaniminin onlenmesi - . Maliyet

Yalanci
pozitiflik

Zamaninda antiviralllerin baglanmasi “ | .
Hastanede kalis suresini kisaltmasi

Takip eden hastane basvurularini azaltmasi

Hasta sonuclarini iyilestirmesi

te their potentia 7

recognized limitation OT Tro cx PCR assays is
that the pathogen detected may not be the cause of a patient’s current symptom complex. Such false positive results may
occur because the assays are designed to detect pathogen-specific nucleic acid (which may be residual from a prior ill-
ness), rather than replication competent pathogens, or because some pathogens can be present without causing symptom-
atic infection. Further study 1s needed to determine optimal use of these tests across different patient groups and settings.
Incorporating recommendations for best practice use of multiplex molecular assays into clinical guidelines helps offer a
framework for their most appropriate use in the diagnosis of pediatric acute respiratory infections.




Halk Sagligi Acillerinde POCT: Kritik Rol

« COVID-19 pandemisi POCT'nin
onemini acikca gosterdi

* Hizli antijen ve molekuler
testlerle kapasite ve hiz artti

* Dakikalar icinde sonuc: tarama,
triyaj ve kontrol

 Test merkezleri, klinikler ve evde
kullanim mumkun Bulagln

* POCT salgin qutrolﬂnﬂn temel azalmasi
araclarindan biri oldu




Pandemi ve Otesinde POCT

e Ebola
e /ika

SALGIN

e | aboratuvarlar calismadigi
DOGAL AFET durumda
e Tanisal acigl kapatabilir

NSRG4 © Tasinabilir cihazlar

SAHA e Kilit testler ( elektrolitler, Hb,
OPERASYONLARI Patojen tespiti
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Tam Gorunumu gormek igin tiklayin

« Ev Testi: Test sonuglanni 15~20 dakikada okuyun. Evde
test edebilirsiniz,

« Kolay okunur: Okumasi igin pozitif veya oclumsuz sonuglar.

« Gizlilik Korumasi: Teslimat sirasinda gizli kalacak bir dig
paket vardir.

» Daha fazla Grin bilgisi

P Bu iirunie ilgili bir sorun bildirin

Daha fazla bilgi, hiUkim ve
kogullar, firma kiinyesi ve cayma
hakki igin lutfen saticinin adina
tiklayin.

Listeye Ekie v



Shoppers Drug Mart Kensington
Bu Sayfayl Bedjen - 24 Subat 2016 - €
Sore throat? Fever? Pain? Headache?

All of the above?

If you answered yes, you may have strep throat.
Don't worry about finding time to see your doctor -
visit Shoppers Kensington today and get checked
with our Rapid Strep Throat Screening Test today!
For $15 and only a few minutes of your time, you'll
know right away if your symptoms mean strep
throat or just a bit of a cold. Plus, if you fill out our
Strep Survey, you'll be rewarded with a $15 gift card
to Shoppers Drug Mart - meaning the test is
practically free!

At Shoppers Kensington, we also have two
dedicated pharmacists with additional prescribing
authority. So if your test is positive, we may be able
to prescribe something to help right away! No need
to wait for a doctor's appointment - get in, tested,
and out with treatment on the same visit.



Kazan-Kazan !!!
Hastanin daha erken
hizmet almasini

ve
Saglik sistemi icin
tasaruf sagliyor

Problem dogruluk

* Testin duyarliig

* Detaylifizik
muayene
yapilmiyor olmasi

* Tedavinin veya
klinik algoritmanin
bir parcasi

Dr. Etienne Mahe is concerned false positives and negatives
could potentially lead to life-threatening conditions. (Jennifer
Lee/CBC)



UYGULAMA GOZETIM DEGERLENDIRME

* Klinik is akiglarini, hasta * Klinik mikrobiyoloji laboratuvar ¢ Klinik sonucglar ve maliyet-

basi/POC testlerini icerecek
sekilde yeniden duzenlenmesi

Testlerin dogru yorumlanmasini

tesvik edilmesi

Hastalarin ornekleri uygun
sekilde kendilerinin alabilmesi
icin egitim videolari gibi
kaynaklar saglayin

Enfeksiyon hastaliklarina yonelik
halk sagligi surveyansinin POC

testlerle surdurulmesi

Hasta basive POC test

sonugclarini hastanin elektronik

tibbi kaydi (EMR) ile entegre
edilmesi

uzmanligini ve enfeksiyon
hastaliklari testlerinin
denetimini surdurun

Test istemi, uygulanmasi ve
yorumlanmasini denetlemek
icin yetkin personel kullanin

Saglik hizmeti sunucularini ve
hastalari farkli test turleri
konusunda egitin

etkinlik analizleri yapilmalidir

Performans standartlarini
karsilamayan testler duzenli
olarak degerlendirilmeli,
gerekirse yeniden
siniflandirilmall veya kullanim
disi birakilmalidir

Changing
Diagnostic Paradigms
for Microbiology

Amr.«’
ANBN
MERWRIA




POCT uygulamaya konulm’asu -~

Yonetimi \

POCT: Yuksek fayda + yuksek risk
v Hizli sonug = klinik karar avantaiji
v Hasta basinda erisilebilirlik

A\ Kalite degiskenligi

A\ Testlerin duyarliligi

A\ Operator hatasi riski

A\ Veri kaybi / entegrasyon sorunlari

A\ Kolay erisim asiri kullanim, yalanci
pozitif/negatiflik




o= o

POCT uygulamaya
konulmasi, Yonetimi )

NET POLITIKALAR VE KILAVUZLAR

Kurumsal POCT politikasi neleri icermelidir:
v'Hangi testler kullanilacak?

v'Hangi klinik durumlarda?

v’ Kim uygulayacak?

v'Dogrulayici test gerekecek mi?



 POCT artik laboratuvar kalite
yonetim sisteminin ayrilmaz bir
parcasi olarak dusunulmeli

Kallte ve * |ISO 22870 yaklasimi, ISO

o 15189:2022 icinde butunlesik
akreditasyon: cerceveye tagmmisti
ISO * Dogrulama, izlenebilirlik, i¢ kalite

kontrol, dis kalite degerlendirme

1 51 89:2022 ve yetkinlik kayitlar gerekir

e POCT merkezi laboratuvarin
alternatifi degil, kontrollu
uzantisidir



Sekil 1a. Hasta Basi Test biriminde kalite yonetim

sistemleri

Cihaz / reaktif
secimi ve
dogrulama

Egitim ve
yetkinlik
prosedurleri

Dokimanlar -
politika,
prosedirler,
is talimatlar
(W1)

KYS denetimi,

DOF
(Dizeltici/
Kalite Onleyici

Faaliyetler)

Yonetim
Sistemi

Tesisler /
personel ve
kaynak
yonetimi

s zekasi
metrikleri —
is yukd, aktivite,
test hatalan

denetim

Sekil 1b. Hasta Basi Test biriminde kalite givence
araclarn

Risk
yonetimi

Egitim ve
yetkinlik
takibi

IQC ve EQA
izlemi

Annette Thomas; Quality assurance principles in point-of-care testing — a pragmatic perspective, 17 July 2025, Royal College of

Pathologist, UK



PROGRAM YONETIMI VE LIDERLIK

LUPOCT komitesi (multidisipliner)-
v’ Laboratuvar uzmani

v'POCT Kordinator(

v'Hemsireler

v Klinisyenler

v Bilgi islem elemani

E POCT tibbi direktoru (Laboratuvar uzmanlari)
POCT programinin bilimsel ve klinik butunlugunden sorumlu

/ POCT koordinatorleri — Laboratuvar teknisyenleri

Gunluk yonetimden sorumlu: operatorlerin egitimi, test stoklarinin
yonetimi, cihazlarin bakimi, sorunlarin giderilmesi.

POCT uygulamaya konulmasi, Yonetimi




D
” <\
§& Operatorler icin standart egitim modulleri

*Yazili + gozlemlenen pratik uygulama \

*Hastada test uygulamaya baslamadan once
mutlaka yapilmali

*Periyodik yetkinlik kontroli ( Or: yilda bir)

£ e-68renme ve yazilim araciligl ile cok sayidaki
uygulayicinin sertifikasyonunun takibi

B Operator kimlik kilidi ile cihaz kullaniminin
kisitlanmasi

. Personele yeterli destegin ve kaynaklarin
saglanmasi (hizli rehberler, infografikler)

Qo Destek hatti (laboratuvar POCT uzmanlari)

. POCT Komitesi- aylik QC uyum raporu-geri
bildirimleri




Kritik gereksinim:

POCT - LIS/EMR baglantisi veya sonuclari toplayan bir
arayazilim

Sorunlar:

Manuel veri girisi
VERI Kayip sonuglar
ENTEGRASYONU Izlenemeyen testler
VE BAGLANTI Coziim:

Otomatik veri aktarimi

. Hasta guvenligi iyilestirilmesi- klinisyenin sonugclarin
hepsine ulasabilmesi

Kurum POCT testlerinin kullanimi ve sonuclari
egerlendirilebilir /

. Testlerin faturalandirilmasini da saglar




” <\
Stratejik olarak kurulum tek seferlik bir
olay degildir. Surectir. \
Duzenli olarak performans gostergelerinin

iZLEM E VE gozden gecirilmesi gerekir

oo o ml Analitik performans
SU REKLI 11l Kalite uyumu

11l Klinik sonug etkisi
Surecler:

Geri bildirim dongusu
Kok neden analizi
Surekli egitim

IYILESTIRME




ANA MESAJLAR

1| POCT hiz kazandirir, ancak kalite olmadan risk olusturur

2 | POCT, laboratuvarin alternatifi degil uzantisidir

3 | Basari = standartlar + egitim + veri entegrasyonu

%“lell olmak degil, dogru olmak hayat kurtarir.”



Gelecek: Baglantili ve Akilli Saglik Ekosiste

( J
»
: * | 1
L
T >
ot

Seviye 1: Ev / Birey Seviye 2: Toplum / Eczane Seviye 3: Klinik / Ayakta : Seviye 4: Merkezi “"Core”
Laboratuvar (Reference)

POCT, merkez mikrobiyoloji laboratuvarinin yerini almaz; gucunu hasta basina tasir.
Laboratuvar artik bir mekan degil, bir agdir.






Basarili POCT programi icin pratik cerceve

1. Endikasyon: Hangi test, hangi hasta, hangi klinik karar i¢cin?

2. Dogrulama: Cihaz, yontem ve hasta populasyonu icin performans uygun mu?

3. Egitim: Operator sertifikasyonu ve duzenli yetkinlik degerlendirmesi var mi?

4. Baglantisallik: Sonuc LIS/HIS/EMR sistemine otomatik dusuyor mu?

5. Izlem: QC, EQA, hata, kullanim ve klinik etki diizenli izleniyor mu?

Kaynak: Pillay TS ve ark. Clinica Chimica Acta 582 (2026) 120770
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On-the-spot strep throat tests offered at some Shoppers Drug
Mart pharmacies

Some experts worry about accuracy of swabs, available in Alberta, B.C. and Nova Scotia
By Jennifer Lee, CBC News Posted: Aug 15, 2016 5:00 AM MT | Last Updated: Aug 15, 2016 4:37 PM MT

Stay Connected with CBC News

0 f @ w | (=

Mobile Facebook Podcasts Twitter Alerts Newsletter

Kasim 2015’den
itibaren Alberta,
Nova scotia ve
British Colombia
eczanelerde HAT
calismaya
baslanmis.

Pharmacist Azita Rezaei demonstrates the rapid strep test at the Shoppers Drug Mart in Kensington. (Jennifer Lee/CBC)



Klinik mikrobiyoloji laboratuvarlari; kultur ve molekuler

Changing yontemler gibi ileri tani teknikleriyle enfeksiyon
. : - hastaliklarinin tanisinda kritik rol oynar. Ancak
Diagnostic Paradigms giiniimiizde bu laboratuvarlar:

fOI‘ MlCl‘OblOlOgy v’ Artan test yuku

v’ Azalan personel

v'Daha kisa sonug stresi beklentisi baskisi altindadir

Merkezi laboratuvarlar yuksek uzmanlik saglasa da:

v Sonug sureleri gecikebilir

v Calisma saatleri sinirli olabilir

v Batch calisma nedeniyle anlik sonug verilemeyebilir

Ayrica saglik hizmetleri giderek daginik ve hasta
odakli hale gelmektedir:

v Uzak klinikler

v Laboratuvari olmayan merkezler

v' Kaynak kisitli bolgeler




Ideal Hizli Test: ASSURED Kriterleri

A = Affordable (Uygun maliyetli) ASSURED CRITERIA
S = Sensitive (Duyarli)

= User-friendly (Kullanici dostu) e e
(Az egitimle, birka¢ basit adimda uygulanabilir) Mordoble  Senshive  SPecHc ol  peiuws e Doerabl

R = Robust and rapid (Dayanikli ve hizli) (f«;;g;; (b (.\" P
(Oda sicakliginda saklanabilir ve sonuclar <30 ‘ SR R c@ ;

dakika i¢cinde alinabilir)

= Equipment-free (Ekipman gerektirmeyen veya
minimal ekipmanl)
(Gerekirse gunes enetrjisiile calisabilir)

D = Deliverable (ihtiya¢ duyanlara ulastirilabilir)



PERSPECTIVE nature
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REASSURED diagnostics to inform disease
control strategies, strengthen health systems and
improve patient outcomes

KevinJ.Land @', Debrah |. Boeras?, Xiang-Sheng Chen®***, Andrew R.Ramsay® and
RosannaW. Peeling”™

Lack of access to quality diagnostics remains a major contributor to health burden in resource-limited settings. It has been more
than 10 years since ASSURED (affordable, sensitive, specific, user-friendly, rapid, equipment-free, delivered) was coined to
describe the ideal test to meet the needs of the developing world. Since its initial publication, technolegical innovations have led
to the development of diagnostics that address the ASSURED criteria, but challenges remain. From this perspective, we assess
factors contributing to the success and failure of ASSURED diagnostics, lessons learnt in the implementation of ASSURED
tests over the past decade, and highlight additional conditions that should be considered in addressing point-of-care needs.
With rapid advances in digital technology and mobile health {(m-health), future diagnostics should incorporate these elements
to give us REASSURED diagnostic systems that can inform disease control strategies in real-time, strengthen the efficiency of
health care systems and improve patient outcomes.
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REASSURED tani testinin ozellikleri

Kriter

R — Gercek zamanl
baglantililik

E — Ornek toplama kolayhg:

A — Uygun maliyetli
S — Duyarh

S — Ozgiil

U — Kullanici dostu

R - Hizli ve dayanikl
E — Ekipmansiz veya basit / gcevre dostu

D — Son kullanicilara ulastirilabilir

Aciklama

Testler direkt baglantilidir ve/veya reaksiyonu calistirmak ya da test
sonuglarini okumak icin bir okuyucu veya mobil telefon kullanilir;
boylece karar vericilere gerekli veriler saglanir.

Testler, invaziv olmayan orneklerle kullanilacak sekilde
tasarlanmalidir.

Testler son kullanicilar ve saglik sistemi icin ekonomik olmaldir.
Yanlhs negatif sonuglardan kaginiimalidir.
Yanls pozitif sonuglardan kacginiimahdir.

Test proseduru basittir; az sayida basamakta uygulanabilir ve minimum egitim gerektirir.

Sonugclar hastanin ilk basvurusunda tedavi kararini destekleyecek kadar hizl alinmalidir (genellikle 15 dakika
ile 2 saat igcinde); testler ayrica sogutma gibi ek tagsima ve saklama kosullari gerektirmeden dayanikli olmalidir.

ideal olarak test 6zel ekipman gerektirmemeli ya da giines enerijisi veya pille ¢alisan ¢ok basit cihazlarla
uygulanabilmelidir. Kullaniimis testler kolay bertaraf edilebilmeli ve geri donusturulebilir malzemelerden
Uretilmis olmalidir.

Testler, bunlara en ¢ok ihtiya¢ duyan kisiler igin erisilebilir olmalidir.
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