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Uvod

POCT (Point Of Care Testing, testovanie v mieste
starostlivosti o pacienta) predstavuje rychle a jednoduché
in vitro testovanie, tzn. ziskavanie informacii o vnitornom
prostredi a metabolickych pochodoch v organizme ¢loveka
priamo v mieste bezprostredného kontaktu s pacientom.
Jedine¢nost tychto metdd nespociva v samotnych analytic-
kych principoch vysetrovanych metabolitov, ale v sposobe
realizcie ich vySetreni. Vykondvaju sa mimo priestorov
laboratorii, priamo v mieste starostlivosti o pacienta,
s prenosnymi zariadeniami a testovacimi supravami,
s ktorymi sa vySetruje vzorka, ktora bola bezprostredne
ziskana od pacienta'. Hlavnym dovodom rozsirenia POCT
metdd bola potreba laboratornych vySetreni aj na miestach,
kde spadové laboratorid boli velmi tazko dostupné alebo
neboli dostupné vobec. S technikami rychleho stanovenia
laboratornych parametrov sa mdzeme stretnut’ nielen na
klinickych oddeleniach v nemocnici — JIS a operac¢nych
salach, ale vd’aka svojej jednoduchosti uskuto¢nenia preni-
kaju aj do ambulancii. Mnozstvo metodik, ktoré mozno
stanovit’ technikami POCT sa v zavislosti od poziadaviek
zdravotnikov neustale rozsiruje. Jednoduchost’, dostupnost’
a maly objem biologického materidlu zvySuje preferencie
pre dosiahnutie rychleho vysledku. K dispozicii je aj Siro-
ka paleta jednoparametrovych a viacparametrovych analy-
zatorov, z ktorych si mozu uzivatelia vybrat’ podl'a vlast-
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ného uvézenia’. Nemozno viak zabudat, e nenahradzajt
laboratorne vysetrenia v Specializovanych laboratdriach.
K zékladnym podmienkam pre zavedenie POCT do praxe
je pristrojové zariadenie, ktoré poskytuje porovnatelné
vysledky s vysledkami  klinického  laboratdria
a zabezpecenie internej a externej kontroly kvality.

V ramci pripravy POCT analyz na vyuzitie
v Specifickych podmienkach hyperbarickej oxygenoterapie
(HBO) sme sa v naSej pilotnej $tiidii zamerali na porovna-
nie vysledkov stanovenia koncentracii vybranych labora-
tornych parametrov: cystatinu C (Cys C), C-reaktivneho
proteinu (CRP) a hematologického parametra INR na
POCT a laboratérnych analyzatoroch. Cys C je marker
charakterizujuci stav obliciek, ktory je vyuzivany pre od-
had glomeruléarne;j filtracie. Je to neglykozidovany bazicky
protein skupiny cysteinovych proteaz produkovany vsetky-
mi jadrovymi bunkami a je volne filtrovany cez glomeru-
lus. Jeho koncentracia v krvnom sére nie je ovplyvnena
stravou, nutri¢nym stavom, zdpalovymi alebo malignymi
procesmi a na rozdiel od kreatininu nie je zavisla od svalo-
vej hmoty, pohlavia, veku a rasy™*. CRP je tizko spity
s akutnou fazou odpovede, ktora je hlavnym patofyziolo-
gickym rysom zapalu. Pocas tejto reakcie sa preladia ho-
meostatické mechanizmy a nastoli sa nova rovnovaha ob-
rannych a adaptaénych procesov v organizme™‘. INR je
vyznamnym hematologickym parametrom predovsetkym
pri monitorovani Gi¢innosti antikoagulaénej terapie’.

Cielom nasej prace bolo overenie miery zhody vy-
sledkov laboratornych a POCT metod prostrednictvom
parového testovania vzoriek pacientov pre parametre
Cys C, CRP a INR s nasledovnymi hypotézami:
1H,— medzi sledovanymi metédami je linearny vzt'ah,
2Ho— medzi ¢iselnymi hodnotami oboch metod su
vyrazné systematické rozdiely,
3HO — medzi ¢iselnymi hodnotami oboch metod st
vyrazné proporcionalne rozdiely.

Experimentalna cast’

Cys C sme kvantitativne stanovili imunoturbidimet-
ricky na laboratérnom analyzatore AU 400 (Olympus Dia-
gnostica GmbH, D) testom Cystatin C assay CYS4004
(Randox, UK) u 63 pacientov a porovnali s turbidimetric-
kym stanovenim vykonanym testom CysC (GFR) ST0240
(Eurolyser Diagnostica GmbH, A) na POCT analyzatore
Smart 700 (Eurolyser Diagnostica GmbH, A).

CRP bol stanoveny zo séra imunoturbidimetricky
kvantitativnym testom CRP CP8028 (Randox, UK) na
analyzatore AU 400 (Olympus Diagnostica GmbH, D)
u 46 pacientov. Stcasne u tychto jedincov bolo CRP sta-
novené imunoturbidimetricky aj testom CRP ST0102
(Eurolyser Diagnostica GmbH, A) na POCT analyzatore
Smart 700 (Eurolyser Diagnostica GmbH, A).

INR bolo stanovené u 69 pacientov lie¢enych warfari-
nom na analyzatore Sysmex CA1500 (Siemens, D) reagencia-
mi rovnakého vyrobcu (reagenény kit THROMBOREL"
S s ISI = 1,00, kat. ¢. OUHP49) a na POCT analyzatore
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Smart 700 reagenciami PT INR Test ST0180 (Eurolyser
Diagnostica GmbH, A).

Na porovnanie metéd sme zvolili neparametrick(l
metodu regresie podla Passing-Babloka z dovodu jej ro-
bustnosti vo&i odlahlym hodnotam®. Na 3tatistické spraco-
vanie sme vyuzili MS Excell 2013 s modulom XLSTAT
Ver. 2015.1.02 (Addinsoft 1995-2014). Za P-hodnotu vyz-
namnosti testu pre zamietnutie predpokladu linearity sme
povazovali hodnotu P<0,05.

Vysledky a diskusia

Statistické parametre stanovovanych parametrov
Cys C, CRP a INR st uvedené v tab. I, pricom posledny
stipec tabul’ky obsahuje prepodet linearneho modelu zavis-
losti medzi vysledkami stanovania na oboch typoch analy-
zatorov. Z vysledkov testovania linearity (tab. II-IV) vy-
plyva, Ze u vSetkych troch parametrov nemdézeme zamiet-
nut’ stanovenu hypotézu 1H,, ktord predpoklada linearitu
zavislosti medzi oboma sposobmi stanovenia parametrov
(P<0,05). Pri testovani Cys C (tab. II) 95% interval spo-
lahlivosti (I.S.) priese¢niku nezahffa nulu, preto zamieta-
me hypotézu 2H, nepritomnosti systematického rozdielu
medzi testovanymi metédami v celom rozsahu merania.
95% 1.S. smernice neobsahuje ¢islo 1, preto zamietame
hypotézu 3H, o nepritomnosti proporcionalnej zlozky sys-
tematickej chyby (tab. II, obr. 1, 2). Na rozdiel od Cys C
bola v pripade CRP aj INR v oblasti 95% I.S. zahrnuta
nula, preto nezamietame hypotézu 2H, nepritomnosti sys-
tematického rozdielu medzi laboratérnou a metdodou
POCT (tab. 11, IV). V oboch pripadoch 95% I.S. smernice
obsahuje Cislo 1, preto nezamietame hypotézu 3H,nepri-

Tabulka I

Statistické parametre vysledkov stanovenia Cys C, CRP a INR
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tomnosti proporcionalnej zlozky systémovej chyby
(tab. III, IV). Z uvedenych vysledkov vyplyva, ze vo vSet-
kych troch pripadoch parového testovania INR, CRP
a Cys C laboratérnou a POCT metoédou existuje medzi
vysledkami linearny vztah (Cys C: P=0,959; CRP:
P=0,990; INR: P=0,467). Toto zistenie pokladame za dole-
Zité, pretoze umoziuje vzajomny vztah oboch premennych
definovat’ prostrednictvom linearnej regresnej rovnice.

Pre Passing-Bablokovu analyzu sme sa rozhodli pre

jej dve klucové vyhody. Prvou je fakt, ze ide
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Obr. 1. Passing-Bablokova regresia Cys C; plna hruba Ciara
znazoriiuje regresnil priamku, jednotlivé vzorky st vyznacené
krazkami. Prerusované Ciary vyznaCuju intervaly spolahlivosti
regresnej priamky

Parameter Analyzator n X sd min. max. Line4rny model
o AU 400 46 14,03 13,74 2,18 56,80
CRP, mg1 y=0,077 + 1,003 x
Smart 46 14,01 13,60 2,10 54,50
" AU 400 63 0,77 0,46 0,49 3,25
CysC,mgl y=-0,114 + 1,545 x
Smart 63 1,02 0,47 0,61 3,11
AU 400 69 2,35 0,94 1,00 5,22
INR (-) y =0,003 + 1,020 x
Smart 69 2,37 0,88 1,00 4,27
Tabulka IT

Overenie zhody stanovenia Cys C Passing-Bablokovou regresnou metodou

Parameter Hodnota Interval spol’ahlivosti

-95 % 95 %
Priese¢nik -0,114 -0,190 —-0,044
Smernica 1,545 1,433 1,667
Test na linearitu, P-hodnota testového kritéria 0,959
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Tabul’ka I11
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Overenie zhody stanovenia CRP Passing-Bablokovou regresnou metodou

Parameter Hodnota Interval spol’ahlivosti
-95 % 95 %
Priese¢nik 0,077 -0,066 0,156
Smernica 1,003 0,994 1,011
Test na linearitu, P-hodnota testového kritéria 0,990

Tabulka IV

Overenie zhody stanovenia INR Passing-Bablokovou regresnou metodou

Parameter Hodnota Interval spol’ahlivosti
-95% 95%
Priese¢nik 0,003 -0,191 0,211
Smernica 1,020 0,904 1,123
Test na linearitu, P-hodnota testového kritéria 0,467
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Obr. 2. Passing Bablokova regresia Cys C — rezidua

o neparametricki metddu, ktora nepredpokladd normalne
rozlozenie nameranych hodn6t. Druhou vyhodou je necitli-
vost’ tejto Statistickej metddy k nahodnym chybam oboch
porovnavanych metod. Tento predpoklad je klicovy pre-
dovsetkym v pripade intra- a interindividualnej variability,
ktora je normalnym atribitom zivych biologickych systé-
mov.

V pripade Cys C si medzi Ciselnymi hodnotami
oboch metdd vyrazné systematické a proporcionalne roz-
diely, ktoré s prirodzenym dosledkom analyticko-
chemickych principov, na ktorych pracuju. Vysledky
oboch metdd preto nemoZno vzijomne zamienat’, avSak
v pripade pouzitia POCT metody na analyzatore Smart
v teréne mozno predpokladat linedrny  vztah
k laboratornej metdde na laboratérnom analyzatore AU400
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podla uvedené¢ho vztahu. V pripade CRP a INR mozno
predpokladat’ blizSiu zhodu, avSak napriek tomu nie je

ziadice vzajomne zamienat vysledky laboratornych
a POCT analyzatorov.
Zaver

Ziskané vysledky predstavuju dolezité vychodisko
a nevyhnutni podmienku pre d’al$ie vyuzitie POCT analy-
zatorov v Specifickych podmienkach Specializovanych
ukonov zdravotnickej starostlivosti, akou je napr. HBO,
pri ktorej je dolezitd podmienka bezprostredného spraco-
vania biologického materialu vzoriek bez zbyto¢nych ca-
sovych strat spojenych so skladovanim a transportom vzo-
riek, ktoré je v zdravotnictve beznym javom. Vysledky
POCT sme otestovali voci laboratdrnym metddam, ktoré
su zahrnuté v internej i externej kontrole kvality a musia
byt nadvézné na medzinarodné Standardy.

Praca  vznikla v ramci  rieSenia  projektu
,,Dobudovanie technickej infrastruktiiry pre rozvoj vedy
a vyskumu na Trencianskej univerzite Alexandra Dubceka
prostrednictvom hyperbarickej oxygenoterapie”; ITMS
kod 26210120019, operacného programu Vyskum a vyvoj.

Zoznam symbolov

HBO hyperbaricka oxygenoterapia

CysC  cystatin C

CRP C-reaktivny protein

INR international normalised ratio, medzindrodny
normalizovany pomer

max. maximalna zistena hodnota

min. minimalna zistena hodnota

n pocet pacientov
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