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ABSTRAKT

Vysetrenie markera INR je neoddelitenou sti¢astou pacientov
poberajucich liecbu kumarinovymi derivatmi. V praci sme sa
zapodievali zavadzanim POCT analyzatora do klinickej praxe,
ktory by mal poslazit’ pre odborné ambulancie a iné $pecifické
pracoviska. V experimentalnej Casti sme stanovili vzorky pa-
cientov pomocou testovaného (Xprecia) a referenéného (Sys-
mex CA-1500) analyzatora. Stanovovany parameter sme po-
drobili spracovaniu zakladnymi S$tatistickymi metédami. Vy-
znamn® Cast’ predstavovalo spracovanie pomocou metody
Bland-Altmanovho grafu, ktory nam poslizil na odhalenie pri-
tomnosti moznej systematickej chyby a vyhodnotenie miery
zhody medzi oboma pouzitymi analyzatormi.

Kracové slova: Hemostaza. Koagulacia. Antikoagulaéna
liecba. POCT. PT-INR

ABSTRACT

Examination of the INR marker is an integral part of patients
treated with coumarin derivates. In our bachelor degree work,
we have introduced the POCT analyzer into clinical practice,
which should be used for specialized outpatient clinics and
other specific workplaces. In the experimental section we de-
termined patient samples using the assayed (Xprecia) and refe-
rential (Sysmex CA-1500) analyzer. We have processed the
specified parameter basic statistical methods. A significant part
was processing by the method of Bland-Altman chart, which
served to reveal the presence of possible systematic errors and
evaluation of the degree of conformity between two used ana-
lysers.

Key words: Haemostasis. Coagulation. Anticoagulation the-
rapy. POCT. PT-INR

UVOD

Hemostaza predstavuje zlozity mechanizmus
s mnozstvom pozitivnych aj negativnych spatnych
odpovedi, ktoré udrzuji rovnovahu medzi nachyl-
nost'ou ku krvacaniu (hypokoagulécia) a zvySenou
zrazanlivostou krvi (tromboza, hyperkoagulécia)
[1, 2]. Na hemostaze sa podiel'a sicasne niekol'ko
faktorov: cievy (vény, artérie, kapilary), cievny sys-
tém a cievna stena, primarna hemostdza a systém
plazmatickych faktorov [1].
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Fyziolégia krvného zrazania

Vyznamnym ¢initel'om hemostazy je aj integrita
cievneho systému, pomocou ktorého dochadza pri
poraneni k reflexnému spazmu arteriol a venul, ¢im
vznikaju podmienky k vytvoreniu primarnej hemos-
tatickej zatky, ktorej sti¢astou su aktivované trom-
bocyty. Za beznych podmienok nedochadza
k stretnutiu subendotelu s krvou. Fyziologicky sa
dostavaji do kontaktu iba v pripade poranenia steny
cievy. Subendotel pdsobi trombogénne a aktivuje
nasledne systémy hemostazy. Zlozky obsiahnuté v
subendoteli st predovsetkym kolagény a tkanivovy
faktor (TF). Povrch kolagénu ma negativny naboj,
pomocou ktorého dochadza k ak-tivacii vnutornej
koagulacnej kaskady a nasledne k adhézii trombo-
cytov. To vedie k vytvoreniu védzieb medzi vWF
a receptormi trombocytov, ktoré reprezentuju akti-
vované GP komplexy GPIb/V/IX a GPIIb/Illa. Pro-
strednictvom GP VI moéze dojst’ k priamej vézbe
trombocytov na kolagénové struktury [1, 3]. Vytvo-
renie primarnej cievnej zatky, resp. agregatu trom-
bocytov, oznaujeme ako proces primarnej hemos-
tdzy. NaruSenim tvorby alebo funkcie na tirovni sa-
motnych trombocytov déjde k ovplyvneniu alebo
dokonca ku strate schopnosti riadit’ zastavu krvaca-
nia.

Vdaka koagulacii dochadza k tvorbe pevného
fibrinového vlakna. K tvorbe fibrinového vlakna
dochadza aktivaciou kaskadovitej enzymatickej re-
akcie. Reakcie su postupné, regulované a presne ko-
ordinované. Proenzymy, faktory pritomné v krvi
v ich neaktivnej forme sa pomocou predchadzaju-
cich enzymov Stiepia a tvoria svoju aktivnu formu.
V 60. rokoch vznikla teoria, ktora rozdel'ovala spo-
sob aktivacie koagula¢nej kaskady na vnuatorny
a vonkajsi systém. T4 tvrdila, ze spustacom aktiva-
cie vonkajsieho systému je TF, ktory do krvi pre-
nika najéastejSie v pripade poranenia. Kontaktom
medzi aktivnym povrchom (obnazeny kolagén —
faza kontaktu) a FXI a FXII dochadza k aktivacii
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vnutornej cesty, ktora bola pokladana za doélezi-tej-
Siu z ur€enych dvoch systémov [1]. Pred koncom
20. storocia vznikla nova teoria, v ktorej bolo preu-
kazané, ze primarna je vonkajsia cesta, zatial' ¢o
vnutorna cesta je povazovand za vedlajsiu. Tato
novsia teodria vravi o aktivacii koagulacie pomocou
vzniknutého komplexu TF s FVII. Komplex
TF/FVII nasledne priamo aktivuje FX na FXa (nut-
né pritomnost’ Ca’"). Pomocou stopového mnozstva
aktivovaného FXa dochadza k urychleniu reakcie
aktivaciou FVII na FVIla. TF-FVIla komplex je
schopny aktivovat’ ako FX, tak aj FIX (vd’aka comu
zasahuje aj do vnttornej cesty). Spoc¢iatku moze na-
stat’ Stiepenie FVIII (bez vWF) aFV na FVIila
a FVa. FXa je nahradeny trombinom po jeho vytvo-
reni [5]. K vzniku FXa moze dojst’ priamou aktiva-
ciou pomocou TF/FVIla a v pripade vnutornej cesty
je FXa aktivovany tenazou. Tenaza je komplex tvo-
reny FIXa/FVIIla/ PL/Ca*". Nasledne po FXa sa
tvori komplex protrombinaza. Ten je fyziologickym
aktivatorom protrombinu. Pozostava z FXa/FVa/
PL/Ca*". Takto vzniknuty komplex sluzi na Stiepe-
nie neaktivneho protrombinu na a trombin a frag-
menty protrombinu (F1+2) [1, 2, 4].

Aktivacia FXa komplexom TF/FVIla hra délezi-
tej$iu ulohu pri aktivacii trombocytov. Ak sa jedna
o FXa aktivovany tenazou, podporuje Stiepenie fib-
rinogénu. Spomedzi vsetkych koagulaénych enzy-
mov je trombin jediny, ktory je schopny Stiepenia
fibrinogénu na fibrin. Z retazcov Aa a Bp fibrino-
génu dojde za pdsobenia trombinu k odStiepeniu
fibrinopeptidu A (FPA) a fibrinopeptidu B (FPB).
Odstiepenim FPA a FPB z fibrinogénu vzniknu fib-
rinové monomery (FM), ktoré obsahuji vol'né véz-
bové miesta v centralnej E doméne. FM spontanne
polymerizuje na rozpustny fibrin. Pdsobenim
FXIlla dochadza k premene rozpustného fibrino-
génu na nerozpustntl formu. Priméarne tvorené koa-
gulum z trombocytov je spevnené fibrinom, ¢o dava
vzniku pevnej krvnej zrazeniny. A tym sa vlastny
proces koagulacie uzatvara [1, 4, 5].

Vysledkom antitrombotickej liecby je tlmenie
koagulacie. Do danej skupiny spada viacero druhov
a postupnosti lieCby: trombolyticka, antikoagu-
la¢na, antiagregacna, substitucna. Ciel'om antikoa-
gulacnej lie€by je zabranit’ vzniku trombinu, nasled-
kom ¢oho by nemalo dochéadzat’ k premene fibrino-
génu na fibrin, ¢o by malo blokovat’ tvorbu d’al§icho
trombu. T4 pozostava z parenteralnej liecby hepari-
nom a peroralnej lie€by derivatmi dikumarolu [6].
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Antikoagulaéna liecba

Antikoagula¢na lie¢ba pomocou nepriamych an-
tikoagulancii je zabezpefend kumarinovymi deri-
vatmi. V sucasnosti je najcastejSie pouzivany war-
farin. U¢inkom je zabranenie recyklacie aktivnej
formy vitaminu K, ¢im dochadza k inhibicii syntézy
koagula¢nych faktorov zavislych od tohto vitaminu
v peceni FII, FVII, FIX a FX, ako aj proteinu C a S.
Warfarin je podavany hlavne pri liecbe, ktora trva
dlhsie ¢asové obdobie [6]. Vyznam nepriamych an-
tikoagulancii spociva v ich Giplnom vstrebavani pe-
roralnym podévanim, pri¢om maximalna koncen-
tracia v plazme je dosiahnuté za dobu 1-9 hodin. Az
97 % latky sa viaze na albumin plazmy, z toho bio-
logicky uc¢inna je iba vol'nad frakcia. Po podani lie-
¢iva trva doba ucinku 4-6 dni. Biotransformacia sa
odohrava v peceni, respektive v pecenovych bun-
kach, hepatocytoch. K eliminacii metabolitov do-
chadza primarne v obli¢kach [1]. U¢inkom kumari-
novych antikoagulancii dochadza k ireverzibilnej
inhibicii vitamin K-epoxidreduktazy, ako aj jej chi-
nonreduktazovej aktivity. Tymto G¢inkom docha-
dza k zabraneniu recyklacie hydrochinonovej formy
vitaminu K, vd’aka omu je v organizme navodeny
stav jeho nedostatku [6]. Jednou z nevyhod kumari-
novych derivatov je ich ¢asta interakcia, na ktorej sa
podiel'aju rézne farmakokinetické aj farmakodyna-
mické mechanizmy. Interakcie mézeme rozdelit’ na
liekové a neliekové, resp. potravinové [7].

Nové oralne antikoagulancia (NOAC) je skupina
lieciv, ktoré svojim u¢inkom posobia bud’ priamo na
trombin alebo na FXa. NOAC boli testované v kon-
trolovanych Stadiach, ktoré preukazali ich ocaka-
vané vyhody oproti starym, avsak eSte vo velkej
miere pouzivanym nepriamym antikoagulanciam

[8].

Laboratérna diagnostika protrombinového ¢asu

Protrombinovy ¢as je jedno zo zakladnych sku-
pinovych hemokoagulaénych vySetreni. Z anglic-
kého prekladu vznikla skratka — PT-prothrombin
time. Jedna sa o skupinovy koagulacny test, ktory
sleduje vnutornu cestu aktivacie koagulacnej kas-
kady, kde po pridani tromboplastinu a vapenatych
i6nov do sledovanej plazmy dochéadza k tvorbe fib-
rinového vlakna. Ak dany proces tvorby vlakna trva
dlhsi ¢as, viac ako 11-13 sekind, s vel'kou pravde-
podobnostou sa méze jednat o deficit niektorého
faktora vnutornej cesty. Preto je zavisly od faktorov
zrazania FVII, FX, FV a FI (fibrinogénu) [1, 6]. Vy-
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Setrenie sliZi na monitorovanie pacientov uziva-ju-
cich warfarinova liecbu. Pomocou laboratérneho
stanovenia PT, sledujeme aktivitu faktorov zrazania
FII, FV, FVIL, FX a fibrinogénu [6]. Vysledok PT
sa udéva predovsetkym v sekundéach alebo pome-
rom k §tandardnej plazme. Spolu s vySetrenim PT
uzko suvisi aj stanovenie INR, z angl. International
Normalised Ratio — Medzinarodny Normalizovany
Pomer. Toto vysetrenie aj vypocet navrhla Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO), obsahuju pomer
hodnoty PT pacienta a MNPT (mean of the normal
range). VySetrenie INR bolo zavedené, aby vy-
sledky pri stanoveniach PT nevykazovali prilisné
rozdiely, nakol’ko laboratdria vyuzivaji rozne trom-
boplastiny a tym dochadza k odliSnym hodnotadm

[9]
PT pacieuta)lSI
Vzorec pre vypocet:

INE— ( MNPT

MNPT je dany geometrickym priemerom PT
zdravej populacie. Pre zvysenie spolahlivosti testo-
vania INR sa zaviedol aj tzv. ISI index alebo aj In-
ternational Sensitivity Index. Index ISI je zostaveny
zo skupiny dat zdravych pacientov a pacientov sta-
bilizovanych na warfarinovej liecbe. Je to funkcia
porovnavajuca dany tromboplastinovy reagens
s medzinarodnym WHO Standardom [9].

POCT - Point of care testing

Point of care testing (POCT) je skupina vyset-
reni, ktorych stanovenie prebieha v redlnom case
pomocou prenosnych analyzatorov a stpravou
rychlej diagnostiky pri 16zku pacienta [10, 11].
POCT metédy si vyzaduju dostatoéne vysSkoleny
personal, kompetencie, validaciu metdd a porovna-
vanie vysledkov.

Znaénu pomoc pri manazmente diagnostiky INR
pomocou POCT podava aj v sti¢asnosti roz§irena te-
lemedicina alebo telecare (sucast’ eHealth — elektro-
nické zdravotnictvo). Diagnostika méze byt vyko-
nana pacientom v pohodli domova, ktory bol avSak
pred pouzivanim prenosného analyzatora obozna-
meny so spravnou manipulaciou. Vysledky byvaju
zaslané do centra a vyhodnotené kompetentnym
personalom [12].

V stcasnosti je k dispozicii niekol’ko POCT ana-
lyzatorov na meranie INR priamo z kapilarnej krvi.
Jednoparametrovy analyzator CoaguChek XS firmy
Roche, Xprecia Stride firmy Siemens Healthineers,
analyzator ProTime, navrhnuty spolo¢nostou Inter-
national Technidyne Corporation alebo multipara-
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metrové POCT analyzatory rady Smart a Cube
firmy Eurolyser.

Ciel’ prace

Cielom predkladanej prace je overenie miery
zhody vysledkov INR pomocou prenosného POCT
analyzatora Xprecia Stride ur¢eného na analyzy
mimo laboratéria s vysledkami velkokapacitného
automatického analyzatora Sysmex CA-1500 pou-
zivaného v laboratériu.

Material a metédy

Odbery a nasledna analyza vzoriek pacientov
boli uskuto¢nené pocas studentskej praxe od jiina do
augusta roku 2016. Pacientom bola odobratd ve-
ndzna krv zo zilovej jamky pravej alebo l'avej ruky
do  skumavky  obsahujucej citrat  sodny
S-MONOVETTE® (kat. ¢islo 05.1165). Pred stano-
venim INR boli krvné elementy oddelené od plazmy
centrifugaciou po dobu 15 mintt pri pretazeni 1 500
Xg.

Odber kapilarnej krvi na stanovenie INR pomo-
cou analyzatora Xprecia Stride bol robeny hned’ po
odbere zilovej krvi z bruska prsta druhej ruky
priamo na reagencny testovaci pasik.

Ziskané data boli deidentifikované tak, aby bola
zaru¢ena ochrana osobnych tdajov pacientov.

Zariadenia a reagencie

Na stanovenie a nasledné porovnavanie vysled-
kov pacientov boli pouzité dva typy analyzatorov.
Kompaktny POCT analyzator Xprecia Stride ur-
¢eny na rychlu diagnostiku a velkokapacitny auto-
matizovany analyzator Sysmex CA-1500. Oba tieto
analyzatory (Obr. 1) st skonstruované firmou Sie-
mens Healthineers a vyuZzivaju rovnaké reagencie.

SIEMENS

Obrazok 1 Analyzator Xprecia Stride, Analyzator
Sysmex CA-1500

® S

BY NC

©
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Xprecia Stride

Analyzator Xprecia Stride sliizi na stanovenie
PT a monitorovanie hodnoty INR pocas medika-
mentoznej terapie pacienta kumarinovymi prepa-
ratmi (Warfarin). Na analyzu postacuje maly
objem kapilarnej krvi (6 pl). Rozsah stanovenia
INR je v rozmedzi 0,8 az 8,0. V pripade zvySenej
alebo zniZenej hodnoty je hodnota uvedena ako
hodnota mimo rozsah merania. Reakcia prebieha na
reakénych prazkoch — stripoch, ktoré obsahuju vo-
pred pripravené reagencie Dade Innovin. Tieto rea-
gencie pozostavaju z purifikovaného rekombinant-
ného 'udského TF, kombinovaného so syntetickymi
PL, Ca a stabilizatormi [14].

Pozitivom pristroja je jeho bezpe¢na manipula-
cia s biologickym materialom. Pouzité pruzky je
mozné bez dotyku, stlaCenim boéného tlacidla, vy-
sunut’ z pristroja.

Vyhodou analyzatora je schopnost’ elektronicke;j
kontroly kvality (EQC). Pristroj automaticky vy-
kona 2 kontrolné kontroly kvality po vloZeni testo-
vacieho pruzku. Tie st navrhnuté tak, aby bola za-
bezpecend integrita testovacich stripov. Prva kon-
troluje pritomnost’ primeraného ¢inidla na vzorku
a druhé kontrola ma za tlohu detegovat’ moznu deg-
radaciu testovacich pruzkov, ktoré mézu byt vysta-
vené vonkaj$im vplyvom prostredia. Povinna je aj

SMEMENS

SAL AN WS

pravidelna kalibracia podl'a pokynov vyrobcu alebo
ak kontroly st mimo doporuceného rozsahu.

Pracovny postup pri pouZiti analyzatora Xprecia
Praca s analyzatorom je nenaroc¢na a pozostava

z nasledujucich krokov (Obr. 2):

1. spustenie procesu analyzy pomocou dotykového
displeja,

2. zosnimanie identifika¢ného c¢isla pacienta alebo

pridelenie vlastného poradového Cisla,

zosnimanie stripu pripraveného na pouZitie,

4. vlozenie stripu kontaktnym koncom do analyza-

tora Xprecia,

zosnimanie nadoby pre stripy,

6. priprava vlozeného stripu na test pribliznym 30
sekundovym zohrievanim,

7. pomocou jednorazovej lancety nasleduje odo-
bratie kapilarnej krvi z vopred dezinfikovaného
bruska na prste pacienta (zotretie prvej vzniknu-
tej kvapky krvi),

8. aplikacia kvapky krvi na ciel'ovl oblast’ testova-
cieho stripu,

9. priebeh samotnej analyzy vzorky kapilarnej krvi
(max. 2 minuty),

10.vyhodnotenie vysledku vo forme INR (moZnost’
prepoc¢tu na PT alebo sekundy)

11.bezpeéné odstranenie pouzitého kontaminova-
ného stripu

w

e

Obrazok 2 Analyzator Xprecia — prezentacia vybranych bodov z postupu stanovenia: a) bod 4, b) bod 5, ¢) bod 8, d)

bod 10, ¢) bod 11
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Sysmex CA-1500

Jedna sa o viac parametrovy, vysokokapacitny
a plne automatizovany analyzator. Stanovenie je za-
loZzené na principe chromogénnych, imunologic-
kych a koagulometrickych met6éd. Na meranie vyu-
7iva monochromatické Ziarenie o vinovej dizke 660
(Cervené spektrum). Na stanovenie parametra INR
bola pozitd reagencia Thromborel S s rovnakym
zlozenim ako Dade Innovin a ako v predchadzaju-
com pripade pochadzala od firmy Siemens.

Vysledky

Na zistenie miery zhody testovaného POCT ana-
lyzatora Xprecia Stride sme podrobili testovaniu
164 pacientov. Ako referenény analyzator poslizil
koagula¢ny analyzator Sysmex CA-1500 pouzivany
v rutinnej praxi laboratoria uz sedem rokov.

Zo sledovaného poctu bolo 97 (59,14 %) muzov
a 67 (40,85 %) zien. Vekovy priemer muzov a zien
sa pohyboval na urovni 62,99 + 16,23 roka. Naj-
mlad$im testovanym pacientom bola iba 19 ro¢na
zena a naopak, najstarsi sledovany pacient pre hod-
notu INR mal 92 rokov.

Z celkového testovaného suboru bolo nutné pre
spravne uréenie presnosti merania vyradit' az 70
vzoriek (42,68 %). Tychto 70 pacientov — respon-
dentov, nespifialo kritéria pre laboratorne stanove-
nie INR (neuzivali kumarinové preparaty alebo bolo
pozadované INR v ramci predoperacnych vySetreni,
¢o je nespravne — ma sa hodnotit’ PT-R, vzorka na
stanovenie bola hemolyticka).

Po vyluéeni respondentov, ktori nespliiiali krité-
rium kumarinovej liecby sa pocet respondentov zre-
dukoval na 94. Z tohto po¢tu bolo 61 muzov (64,89
%) skupina M-1 a 33 Zien (35,10 %) skupina Z-1
(tabulka 1). Priemerny vek sledovanych Zien bol
70,754£9,97 roka a priemerny vek sledovanych mu-
zov bol 70,62 + 9,42 roka.

Lie¢ba kumarinovymi preparatmi je podavana
pri poruchach koagulécie a pri predchadzani hyper-
koagula¢ného stavu. Vyberovym kritériom bola an-
tikoagula¢na lieCba Warfarinom. NajcastejSie sa vy-
skytovali diagnézy zo skupiny 100-199. Ide o cho-
roby obehovej sustavy. Vo vyberovom subore bolo
65 (69,14 %) respondentov s tymto ochorenim.
Priemerna hodnota laboratérnych merani pomocou
pouzitého referenéného automatizovaného viacpa-
rametrového koagulaéného analyzatora Sysmex
CA-1500, bola u Zien 2,49 + 0,73 s najCastejsie opa-
kujucou sa hodnotou 2,27. U muzov bola priemerna
hodnota o nieco vys§Sia. Ta predstavovala hodnotu
2,60 £ 0,74 s najviac vyskytujucou sa hodnotou
2,49. Spolo¢ny priemer oboch pohlavi sa rovnal
hodnote 2,56 + 0,74. Minimalna hodnota pre obe
pohlavia sa rovnala 1,10, pricom najvys$ia name-
rana hodnota bola 5,10 (tabul'ka 2).

U tejto skupiny pacientov bolo INR merané aj
pomocou POCT analyzatora Xprecia Stride z kapi-
larnej krvi. Namerané data su zhrnuté v tabul’ke 3.

U zien bola priemernd hodnota 2,39 + 1,03
a MOD = 2,1. U muzov (vo va¢$inovom zastipeni)
bola priemerna hodnota 2,68 + 1,02, pricom opaku-
juca hodnota bola 2,4. Priemer hodnét pre VSP

Tabulka 1 Vekova Struktira vybranych respondentov uzivajucich warfarin

n Vek [roky]
X SD MED MOD MIN MAX
Z-1 33 70,75 9,97 71 66 43 92
M-1 61 70,62 9,42 73 74 38 86
Spolu 94 70,67 9,56 73 66 38 92

Legenda: n — pocet, X — aritmeticky priemer, SD — smerodajna odchylka, MED — medidn, MOD — modus, MIN — minimélna
hodnota, MAX — maximalna hodnota, Z-1 — Zeny lie¢ené pomocou kumarinovych derivatov, M-1 — muzi lie¢eni pomocou kumari-

novych derivatov

Tabul’ka 2 Vysledky laboratérnych merani pristrojom Sysmex CA-1500 pre M-1 a Z-1

. INR (Sysmex CA-1500)
x SD MED MOD MIN MAX

7-1 33 2,49 0,73 2,38 2,27 1,10 4,89
M-1 61 2,60 0,74 2,49 2,49 1,18 5,10
Spolu 94 2,56 0,74 2,45 2,27 1,10 5,10

Legenda: n — pocet, X — aritmeticky priemer, SD — smerodajna odchylka, MED — medidn, MOD — modus, MIN — minimélna
hodnota, MAX — maximalna hodnota, Z-1 — Zeny lie¢ené pomocou kumarinovych derivatov, M-1 — muzi lie¢eni pomocou kumari-

novych derivatov

21



Zdravotnicke listy, Ro¢nik 7, Cislo 1, 2019

ISSN 2644-4909

Tabulka 3 Vysledky laboratornych merani pristrojom Xprecia pre skupinu M-1 a Z-1

n INR (Xprecia Stride)
X SD MED MOD MIN MAX
7-1 33 2,39 1,03 2,10 2,1 1,00 6,10
M-1 61 2,68 1,02 2,50 24 1,20 6,80
Spolu 94 2,58 1,03 2,40 1,8 1,00 6,80

Legenda: n — pocet, X — aritmeticky priemer, SD — smerodajnd odchylka, MED — median, MOD — modus, MIN — miniméalna
hodnota, MAX — maximalna hodnota, Z-1 — Zeny lie¢ené pomocou kumarinovych derivatov, M-1 — muzi lie¢eni pomocou kumari-

novych derivatov

(muzi aj zeny spolu) bol 2,58 = 1,03. Minimalna
hodnota bola 1.

Na porovnanie miery zhody z merani PT u pa-
cientov lie¢enych kumarinovymi preparatmi medzi
referenénym analyzatorom CA-1500 a testovanym
pristrojom Xprecia Stride, sme na vyhodnotenie,
okrem zékladnych $tatistickych metdd, pouzili gra-
fické zndzornenie pomocou dvojrozmerného grafu
podla Bland-Altmana. Tato metdoda ma vyznam v
pripade, ak porovnavame zhodu dvoch vysetrova-
cich laboratornych metod.

Rozdiely medzi hodnotami (d’alej len ,,h*) z re-
ferenéného analyzatora Sysmex CA-1500 (h2)
a testovaného pristroja Xprecia Stride (h1) sme ap-
likovali na os Y (h1-h2). Priemer hodnét z oboch
merani sme naniesli na os X (h1+h2)/2.

Vdaka vzniknutym bodom v Bland-Alt-mano-
vom grafe mézeme odhalit’ pritomnost’ systematic-
kej chyby (nazyvanej aj bias) a takisto aj vyhodnotit’
mieru zhody nami pouzitych analyzatorov.

Hlavna kontrolna ¢iara, ktora je priemernou hod-
notou medzi oboma metéodami (Xd = priemerna di-
ferencia) bola 0,015. Nasledujuce dve kontrolné
Ciary, sltiziace ako limit zhody sme znéazornili ako
1,96-nasobok SD oboch pouzitych metéd. Horna

4,000
3,000
2,000

1,000

kontrolna Ciara sa nachadzala na osi Y na urovni
0,808 a dolna kontrolna ¢iara na Grovni -0,778.

Za optimalnu situaciu mézZeme povazovat’ stav,
ak by sa aritmeticky priemer rozdielov ,,priemerna
diferencia“ (xd) na osi Y rovnal hodnote 0 a jednot-
livé hodnoty lezali pod troviiou ¢iar ur¢ujuce limity
zhody. V naSom pripade sa aritmeticky priemer roz-
dielov nerovnal 0, avSak predstavoval relativne
nizku hodnotu.

Hodnoty rozdielov nasich merani medzi oboma
pristrojmi mali tendenciu stipat’ (graf 1) tmerne so
zvySujucou sa velkostou meranej veliciny. Nane-
sené hodnoty v grafe tvorili podobu ,,lievika“, av§ak
moézeme pozorovat’ zaroven aj postupné narastanie
hodnét (kombinacia Bland-Altmanovho grafu typu
C a typu D) [15]. Z celkového poctu 94 vzoriek sa
napokon 3 nachédzali mimo rozsahu limitu zhody
(£ 1,96 sd; graf 1).

Porovnavanim nami testovaného analyzatora
Xprecia Stride a referenéného analyzatora Sysmex
CA-1500 z grafu Bland-Altmana vyplyva, ze aj na-
priek hodnotam mimo limitu zhody pri vysokych
koncentraciach je pristroj na zavedenie do praxe ak-
ceptovatelny [16].
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Xprecia Stride - CA1500

-2,000
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Graf 1 Porovnanie pouzitych metéd pomocou Bland-Altmanovho grafu
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ZAVER

Porovnanim oboch analyzatorov za pomoci
Bland-Altmanovho grafu mézeme skonstatovat’, ze
sa nam podarilo overit' mieru zhody medzi oboma
pouzitymi metddami. Pristroj Xprecia je z hl'adiska
vyuzitia v praxi akceptovatelny. Analyzator Xpre-
cia preto mozno odporucit’ odbornym ambulanciam,
ako systém pre rychle monitorovanie tromboembo-
lickych stavov pacientov ¢i spravne urcenie terapie.
Rychla diagnostika pomocou POCT analyzatora
Xprecia by bola pozitivnym prinosom, ako pre zdra-
votnickeho pracovnika, tak aj pre samotného pa-
cienta.
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