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SUHRN

Testovacie zariadenia point-of-care (POC) sa pouii-
vaju na skrining dyslipidémie a na monitorovanie hla-
din lipidov u pacientov. Ciefom pilotnej studie bolo vy-
etrit zakladné lipidové parametre POC analyzatorom
Cholestech LDX a porovnat so $tandardnymi diagnostic-
kymi laboratérnymi metédami (CDLM). U 118 jedincov
boli zmerané hladiny celkového cholesterolu (TC), tria-
cylglycerolov (TG), HDL cholesterolu (HDL-C) a LDL cho-
lesterolu (LDL-C). Zmerané koncentracie sledovanych
lipidov kazetovymi testami POC zaradené do nizkeho,
stredného a vysokého rozsahu boli v sulade s hodno-
tami ziskanymi pomocou CLDM, s vynimkou stredné-
ho rozsahu, kde hladiny TC a LDL-C boli podhodnotené
(p <0,01). Vsetky parametre zakladného lipidového
panelu merané analyzatorom POC vyznamne korelovali
s CDLM (p < 0,001).

Analyzator Cholestech LDX pre POC testovanie je
nastroj s primeranym analytickym vykonom a velmi
dobrou korelaciou. Poskytol spolahliva alternativu ku
konvencnym laboratornym metédam pre skrining riziko-
vych faktorov chronickych choréb u nahodne vybranych
jedincov bez klinickej manifestacie symptéomov kardio-

vaskularnych chorob.

Klacové slova: lipidy; point-of-care testovanie; skri-
ning; Cholestech LDX

Abstract

Point-of-care (POC) testing devices can be used
to screen for dyslipidemia and to monitor lipid levels
of patients. The aim of our study was assessment of ba-
sic lipid parameters used the Cholestech LDX analyzer
and compared to clinical diagnostic laboratory methods
(CDLM). In 118 individuals total cholesterol (TC), tri-
glycerides (TG), HDL cholesterol (HDL-C) and LDL choles-
terol (LDL-C) levels were measured. Data were evaluated
for conformance with National Cholesterol Education
Program (NCEP) guidelines. Results were grouped into
low, middle and high ranges and were similar to those
obtained by CLDM, except in the middle range where
TC and LDL-C levels were underestimated by Cholestech
LDX (p < 0.01). All analytes measured by POC analyzer
correlated significantly with CDLM (p < 0.001).

The Cholestech LDX analyzer for POC testing is a tool
with adequate analytical performance and very good
correlation. It provided a reliable alternative to con-
ventional laboratory methods for screening for chron-
ic disease risk factors in randomly selected individuals
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without clinically manifest symptoms of cardiovascular
diseases.

Key words: Point-of-care testing; lipids; health scre-
ening; Cholestech LDX

uvoD

Testovanie rizikovych faktorov kardiovaskularnych
choréb (CVD) pomocou point-of-care (POC) zariadeni sa
v poslednych rokoch vyrazne rozsirilo (Cheng akol.,
2020). Na meranie hladin lipidov sa v urcitych Specific-
kych pripadoch/podmienkach/potrebéch ¢asto pouzivaju
testovacie zariadenia oznacované ako POC - point-of-ca-
re (v mieste starostlivosti o pacienta). U¢elom vyuzivania
testov typu point-of-care je prioritne rychle analyzovanie
odobratej vzorky biologickej tekutiny, pohotové poskytnu-
tie vysledkov v porovnani s citlivymi diagnostickymi meté-
dami realizovanymi v laboratériach, ktoré su nepochybne
presnejsie, avsak ¢asovo narocnejsie (Shemesh akol.,
2006). V stcasnosti je k dispozicii viacero POC analyzatorov
na nepriame testovanie zakladnych lipidov. Pre pacientov
st vyhodné z dévodu minimalizacie invazivnosti odberu
biologického materialu, postacuje malé mnozstvo vzorky,
zvyc€ajne < 50 ul kapilarnej krvi z prsta, ¢o zvysuje komfort
pacienta. Benefitom je skutocnost, Ze poskytuju vysledky
rychlo, takmer okamzite na mieste prvého kontaktu, kto-
ré je pre pacienta fahko dostupné (O'Donovan akol,
2011) a osetrujucemu lekarovi umozZiiuje promptne sta-
novit diagndzu, zistit vysledok monitorovania indikovanej
lieCby, zrychlit rozhodovaci proces (Panz akol., 2005).
Aj ked su pohodlie pacientov, komfortnd obsluha pre
zdravotnikov, rychlost pri ziskavani vysledkov nepochybne
vyhodné, dostupné analyzatory POC sa neodportca vyuZzi-
vat ako nahradu za priame citlivé diagnostické metddy pre
stanovenie lipidov realizované na automatickych analyza-
toroch v laboratéridch (Dale akol., 2008). Je dolezité,
aby zariadenia POC pouzivané na ucely skriningu a moni-
torovania zdkladnych ukazovatelov lipidového metaboliz-
mu poskytovali presné a spolahlivé vysledky.

Cholestech LDX (Cholestech Co., Hayward, CA, USA) je
malé, lahké stolné zariadenie typu POC, ktoré vyuZiva pre
stanovenie vybranych parametrov lipidového profilu 6 ty-
pov jednorazovych kaziet s moZnostou stanovenia viace-
rych parametrov z jednej vzorky: Lipid profile*GLU; Lipid
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profile (TC, HDL-C, TG); TC*HDL-C=GLU; TC*HDL-C; TC*GLU;
TC. Analyzator stanovi na zdklade zvolenej kazety celko-
vy cholesterol (TC), triacylglyceroly (TG), HDL cholesterol
(HDL-C) a automaticky vypocitava LDL cholesterol (LDL-C)
z malého mnozstva (priblizne 40 pl) krvi (kapilarnej alebo
Zilovej) v priebehu niekolkych minut. Odobrata vzorka krvi
sa aplikuje do kazety, inicializuje sa enzymaticka reakcia,
ktord sposobi zmenu farby. Zmena intenzity farby sa me-
ria pomocou odrazovej fotometrie a koncentracia mera-
nych parametrov sa zobrazi na displeji.

Ciefom Studie bolo vySetrit point-of-care testovanim
zadkladné parametre lipidového metabolizmu u nidhodne
vybranej skupiny jedincov bez manifestacie kardiovasku-
larnych choréb a porovnat s priamymi Standarnymi diag-
nostickymi laboratérnymi metédami, siéasne posudit
presnost a spolahlivost POC analyzatora Cholestech LDX.

MATERIAL A METODY

Participanti

Do suboru bolo ndhodnym vyberom zaradenych
118 dospelych os6b —Zien bez znameho kardiovaskularne-
ho rizika (hypertenzia, obezita — BMI > 35 kg.m™, fajCenie,
nedostatocna telesna aktivita, nedostato¢nd konzumacia
ovocia a zeleniny, nadmerna konzumacia alkoholu a iné),
priznakov hypercholesterolémie, manifestacie kardiovas-
kuldrnych choréb. Priemerny vek skimaného stuboru Zien
bol 35,4 + 9,5 rokov. Vsetky probandky poskytli informo-
vany suhlas s ucastou v studii.

Design Studie

Kazdej ucastnicke bola rano po 12-hodinovom lac¢neni
odobrata vendzna krv do zbernej skimavky bez antikoa-
gulancii na analyzu sledovanych parametrov Standardny-
mi laboratérnymi diagnostickymi metddami. Druha vzorka
Zilovej krvi bola odobrata do litium-heparinovej zbernej
skumavky a pouzitd na meranie lipidov POC analyzdtorom
Cholestech LDX.

Point-of-care analyzy lipidov

Vzorky krvi boli testované analyzdtorom Cholestech
LDX (Cholestech Co., Hayward, CA, USA). Kazety Choles-
tech LDX pre lipidovy profil (TC, TG, HDL-C, LDL-C) boli
skladované pri 4 °C podla pokynov vyrobcu, pred pouZitim
boli ponechané 10 minut pri izbovej teplote, nasledne sa
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na kazetu aplikovala vzorka krvi a vysledky boli k dispozicii
do 10 minut.

Systém Cholestech LDX® kombinuje enzymovo inicio-
vané chemické reakcie na stanovenie lipidov a reflexnu fo-
tometriu. Celkovy cholesterol sa meria enzymovo pomo-
cou cholesterolesterdzy, cholesteroloxidazy, peroxidazy
a indikatora pomocou sodnej soli N-etyl-N-sulfohydroxy-
propyl-m-toluidinu (TOQOS). Triacylglyceroly sa tieZ meraju
enzymovo pomocou glycerolkinazy, glycerolfosfatoxidazy.
HDL-C sa izoluje z lipoproteinov po ich vyzrazani dextran-
sulfatom a octanom horec¢natym. Filtrat obsahujici HDL-C
sa potom nasmeruje na HDL-C reakénu podlozku, kde sa
cholesterol v tejto frakcii meria enzymovo ako v pripade
celkového cholesterolu. Analyzator automaticky vypocita
hodnoty LDL-C(Friedewald akol., 1972).

Analyza lipidov Standarnymi diagnostickymi
laboratérnymi metédami

Zakladné parametre lipidového profilu TC, TG a HDL-C
boli analyzované enzymatickymi, kolorimetrickymi meté-
dami pouzitim komerénych stiprav Randox (Randox Labo-
ratories, Crumlin, UK) na klinickom automatickom analy-
zatore Biolis 24i Premium (Tokyo Boeki Machinery, Tokio,
Japonsko). Vypocet hodnot LDL-C bol zaloZeny na Friede-
waldovej rovnici (Friedewald akol., 1972). Takto zis-
kané hodnoty boli oznacené ako CDLM (Clinical Diagnostic
Laboratory Methods).

Analyza udajov (dat)

Vysledky CDLM boli zoradené vzostupne a rozdelené
do troch urovni, ktoré oznacovali klinicky nizky, stred-
ny a vysoky rozsah. Vysledky Cholestech LDX pre kaidy
subjekt boli priradené k vysledkom CDLM a k rovnakému
rozsahu CDLM na porovnanie. Odporucania NCEP panelu
Il pre liecbu dospelych boli pouzité ako hrani¢né hodno-
ty na definovanie metabolickych abnormalit. Rozmedzia
pre TC boli nasledovné: nizke <5,0 mmol.I"}; stredné
5,1-7,5 mmol.I"}; vysoké = 7,6 mmol.I"t. Pre TG boli roz-
medzia: nizke <1,5 mmol.I"}; stredné 1,5-4,4 mmol.I
a vysoké > 4,5 mmol.I"*. Rozsahy HDL-C boli kategorizova-
né nasledovne: menej ako 1,2 alebo viac ako 1,2 mmol.I™.
Pre LDL-C boli stanovené rozsahy: nizky < 3,0 mmol.I™%;
stredny 3,1-5,0 mmol.I"* a vysoky 25,1 mmol.I"%. Stan-
dardné diagnostické laboratérne metdédy merali lipidy
v celom rozsahu hodnot. Pristroj Cholestech LDX regis-
troval vysledky v nasledujicich meratelnych rozsahoch:
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TC 2,59-12,93 mmol.I"Y; TG 0,51-7,34 mmol.I* a HDL-C
0,39-2,59 mmol.I"*. Hodnoty LDL-C bolo mozné vypocitat
len za podmienky, ak boli vysledky TC, TG a HDL-C v ramci
meratelného rozsahu. V doésledku toho boli tie vysledky,
ktoré sa nachdadzali nad alebo pod meratefnymi rozsah-
mi, vylicené zo Statistickej analyzy, ktora bola vykonana
na kompletnych suboroch vysledkov kazdého jednotlivca.

Pozitivna alebo negativna odchylka bola vyjadrend
v mmol.I"t av %, bola vypocitana ako rozdiel medzi hodno-
tou Cholestech LDX a hodnotou CDLM. Aj ked' neexistuju
Ziadne Specifické kritéria pre prijatelny vykon analyzatorov
POC, American Heart Association odporuca, aby sa ria-
dili pokynmi Narodného vzdelavacieho programu o cho-
lesterole (NCEP ATP Il — National Cholesterol Education
Program, Adult Treatment Panel Ill) (NCEP ATP Ill, 2001).
Odporuéania NCEP na presnost testovania lipidov, uvede-
né ako celkova chyba, st: < 8,9 % pre TC, < 15,0 % pre TG;
<£22,0% pre HDL-C; £ 12,0 % pre LDL-C, ktoré su v sulade
s variaénym koeficientom CV £3,0% pre TC; <5,0 % pre
TG; £6,0 % pre HDL-C a < 4,0 % pre LDL-C (NCEP, 1995).

Hodnoty v dvoch klinickych medznych bodoch NCEP
boli pre vSetky analyty vypocitané pomocou regresnej rov-
nice pre kazdu z metdd (Y = A + B * X) a odchylka v tychto
bodoch bola vyjadrend ako %. Klinické medzné body NCEP
reprezentuju hodnoty lipidovych analytov, pri ktorych sa
zaCina zvySovat riziko kardiovaskuldrnych chorob, pri vy-
pocte boli pouzité nasledovné: TC 5,18 a 6,22 mmol.I%;
TG 1,69 a 2,26 mmol.I"t; HDL-C 1,03 a 1,55 mmol.I*; LDL-
-C 3,36 a 4,13 mmol.I™* (NCEP ATP IlI, 2001).

Statisticka analyza

Vysledky su vyjadrené ako priemer £ SEM, pripadne
priemer * SD. Porovnanie vysledkov v dolnom, strednom
a hornom klinickom rozsahu jednotlivo, ako aj v celej
skupine, bolo realizované za pouzitia parového t-testu.
Hodnota p < 0,05 bola povaZovana za signifikantnu. Hod-
noty Cholestech LDX boli porovnané s hodnotami CDLM
pomocou linedrnej regresnej analyzy a vypoctov korelac¢-
nych koeficientov. Hodnoty Cholestech LDX nachadzajlce
sa v jednotlivych rozsahoch, boli oznac¢ené ako ,,INside”
(t.j. vrozsahu), hodnoty mimo rozsahu ako ,,OUTside“ (t. j.
mimo rozsahu). Analyza distribucie Gdajov bola vykonana
testom dobrej zhody chi-kvadrat. Rovnako bol subor tes-
tovany aj z hladiska normalnosti distriblcie dat Kolmogo-
rovym-Smirnovym testom pouzitim softvéru STATISTICA
Cz 10 (StatSoft, Inc., Tulsa, OK, USA).




VYSLEDKY

Hodnoty TC, TG, HDL-C a LDL-C mali normalnu distri-
buciu. Priemerné hodnoty + SEM pre jednotlivé rozsahy
a cely subor su uvedené v Tab. 1. V porovnani s CDLM boli
koncentracie TC merané analyzatorom Cholestech LDX
znizené v dolnom a strednom rozsahu, vo vysokom rozsa-
hu neboli namerané Ziadne hodnoty. Hodnoty celkového
cholesterolu Cholestech LDX boli v dolnom rozsahu zni-
zené o 0,11 mmol.I? (p < 0,05), v strednom rozsahu bol
pokles 0 0,25 mmol.I"* (p < 0,01).

Hladiny TG merané POC analyzatorom v nizkom
a strednom rozsahu sa vyznamne nelisili od hladin CDLM,
vo vysokom rozsahu neboli zaregistrované Ziadne hodno-
ty. Analyzator Cholestech LDX nameral podobné hladiny
ako CDLM v dolnom rozsahu, zatial ¢o v strednom rozsa-
hu boli hladiny TG Cholestech LDX o 0,07 mmol.I"! vyssie

v porovnani s CDLM.

Vnizkom rozsahu bola koncentracia HDL-C merand Cho-
lestechom LDX vyssia 0 0,12 mmol.I* (p < 0,001). Choles-
tech LDX zaznamenal vo vysokom rozsahu o 0,23 mmol.|™?
vyssie hodnoty ako CDLM (p < 0,001).

Hladiny LDL-C zistené pomocou Cholestech LDX boli
vysSie ako hodnoty CDLM v dolnom rozsahu, naopak
v strednom rozsahu boli hladiny LDL-C nizSie ako v pripa-
de CDLM, vo vysokom rozsahu neboli zaregistrované hod-
noty pri Ziadnej metdde. Hodnota LDL-C Cholestech LDX
bola v dolnom pasme zvysend o 0,30 mmol.I”* (p < 0,001).
Hodnoty stredného rozsahu boli 0 0,42 mmol.I™ niZsie pre
Cholestech LDX (p < 0,01).

Porovnanie hodnot v celom subore poukazalo na to, Zze
koncentracie TC merané Cholestechom LDX boli vyznamne
nizsie ako koncentracie CDLM o 0,16 mmol.I™* (p < 0,001).
Hladina TG pri Cholestechu LDX bola prakticky rovnaka
ako pri CDLM. V hladinach HDL-C sme pomocou Choleste-
chu LDX zistili nadhodnotenie o 0,20 mmol.I”* (p < 0,001).

Nevyznamné rozdiely sme zaregistrovali pri hodnotach

Tab. 1. Porovnanie koncentracie lipidov meranych analyzatorom POC (point-of-care)
a CDLM (Clinical Diagnostic Laboratory Methods)

Klinicky rozsah hodnot
Cely subor
nizke stredné vysoké
Celkovy cholesterol <50 51-7,5 275 2,85-7,40
[mmol.I"] (n=77) (n=41) (n=0) (n=118)
Cholestech LDX 4,14+0,08 536+0,14 - 4,56 £0,09
CDLM 4,25+ 0,06 5,62 +0,09 - 4,72 10,08
p < 0,05 p <001 - p < 0,001
Triacylglyceroly <15 1,6-4,4 >45 0,45-3,25
[mmol.I""] (n=95) (n=12) (n=0) (n=107)
Cholestech LDX 092+0,03 1,87 +£0,15 - 1,03+0,04
CDLM 0,91+0,02 1,80+ 0,05 - 1,01+0,03
p=0,05 p=0,05 - p=0,05
HDL cholesterol <12 - >1,2 0,71-2,58
[mmol.I""] (n=37) (n=81) (n=118)
Cholestech LDX 1,18+0,03 - 1,81+0,04 1,62+0,04
CDLM 1,06 + 0,02 - 1,58 £ 0,03 1,42+£0,03
p < 0,001 - p < 0,001 p < 0,001
LDL cholesterol <30 3,1-5,0 >5,1 0,73-4,41
[mmol.I"] (n=77) (n=29) (n=0) (n=106)
Cholestech LDX 2,32+0,08 3,11+0,11 - 2,53+0,07
CDLM 2,02 +£0,07 3,53+0,06 - 2,43+0,08
p < 0,001 p <001 - p=0,05

Hodnoty vyjadrené ako priemer + SEM
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Tab. 2. Distribucia hodnoét lipidovych analytov v ramci klinického rozsahu (n = 118) (v rozsahu -
hodnoty z Cholestechu LDX sti v rovnakej kategorii ako hodnoty z CLDM; mimo rozsah - hodnoty z Cholestechu LDX
st nadhodnotené/podhodnotené v porovnani s hodnotami z CLDM)

Klinicky rozsah hodnot
Chi-kvadrat
nizke stredné vysoké
Celkovy cholesterol <50 51-7,5 >76
[mmol.I""] (n=77) (n=41) (n=0)
68 27
hodnoty v rozsahu (883%) (65.9%) - 8,599
hodnoty mimo rozsahu 2 14 - <0,01
y (11,7%) (34,1%) p<
Triacylglyceroly <15 1,6-4,4 >45
[mmol.I"] (n=95) (n=12) (n=0)
90 10
hodnoty v rozsahu (947%) (833%) - 2,266
hodnoty mimo rozsahu > 2 - >0,05
y (53%) (16,7%) =
HDL cholesterol <12 B >1,2
[mmol.I""] (n=37) (n=81)
21 80
hodnoty v rozsahu (56,8%) - (98.8%) 36,348
hodnoty mimo rozsahu 16 - ! < 0,001
y (43,2%) (1,2%) p<t
LDL cholesterol <30 3,1-5,0 >5,1
[mmol.I"] (n=77) (n=29) (n=0)
65 9
hodnoty v rozsahu (84.4%) (31.0%) - 28,484
. 12 20
hodnoty mimo rozsahu (15.6%) (69,0%) - p < 0,001

Vysledky su vyjadrené v poradi: pocet (n), percento [%]

Tab. 3. Presnost POC analyzatora Cholestech LDX v porovnani s CDLM

Parameter Korela¢ny Priemerna odchylka Odchylka NCEP
koeficient (r) [mmol.I""] [%] cut-off points [%]
Celkovy cholesterol 0,8476 p <0,001 -0,16 -3,24 -3,53 -3,81
Triacylglyceroly 0,85%94 p <0,001 0,02 2,39 335 3,86
HDL cholesterol 0,8790 p < 0,001 0,20 13,75 14,06 13,78
LDL cholesterol 0,6709 p <0,001 0,11 10,93 -7,81 -13,75
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Obr. 1. Linedrna regresia pre lipidy merané POC analyzdtorom
Cholestech LDX v porovnani s CDLM

LDL-C, hodnoty z Cholestechu LDX boli o 0,11 mmol.I*
vyssie (p 2 0,05).

Niektoré hodnoty TC, TG, HDL-C a LDL-C namerané
Cholestechom LDX sa lisili od vysledkov CDLM v rdmci ur-
cenych rozsahov. Vacsinu rozdielov sme zistili pri krajnych
hodnotach nizkeho rozsahu.

Frekvenénou analyzou sme vyhodnotili presnost hod-
noét lipidov z Cholestechu LDX, teda distriblciu koncen-
tracii v medznych rozsahoch a ich sulad s hodnotami po-
skytnutymi Standardnymi laboratornymi diagnostickymi
metddami. Uvadzame pocet subjektov, ktori maji hodno-
ty v ramci alebo mimo daného rozsahu pre test POC opro-
ti Standardnému laboratérnemu testu (Tab. 2). Analyzator
Cholestech LDX poskytoval CastejsSie hodnoty TG v sprav-
nej kategdrii. Mimo stredného rozsahu boli hodnoty TC
z Cholestechu LDX u 14 Zien (p <0,01) a hodnoty LDL-C
u 20 Zien (p < 0,001). Pomocou Cholestechu LDX sme zis-
kali presné hodnoty HDL-C vo vysokom rozsahu v pripade

98,8 % skumaného suboru Zien. Vac¢siu nepresnost sme
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zaznamenali v strednom rozsahu pre TC a LDL-C, avsak
v pripade mensieho poctu hodnét.

Priemerna odchylka (mmol.I", %) pre analyzator Cho-
lestech LDX verzus CDLM a odchylka (%) v dvoch klinic-
kych medznych bodoch NCEP su pre vsetky analyty uvede-
né v Tab. 3.V porovnani s CDLM Cholestech LDX vykazoval
malé odchylky, priemerné odchylky pre vSetky parametre
boli< 0,2 mmol.I":. Odchylka hodnét nameranych analyza-
torom Cholestech LDX v porovnani so Standardnymi diag-
nostickymi laboratérnymi metédami pre TG, HDL-C a LDL-
-C predstavovala pozitivhu a pre TC negativhu hodnotu.
Zaporna hodnota naznacuje, Ze analyzator POC v prieme-
re podhodnocoval laboratérne hodnoty daného paramet-
ra, zatial ¢o kladné hodnoty naznacuju nadhodnotenie.
Cholestech LDX v analyzovanom subore zdravych jedincov
nadhodnocoval TG, HDL-C a LDL-C, ale podhodnocoval
celkovy cholesterol. Priemerna odchylka (%) bola najnizsia
pre TG a najvyssia pre HDL-C. Analyzator Cholestech LDX
vyhovoval smerniciam NCEP pre vSetky analyty v prvom
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klinickom hrani¢nom bode NCEP. Rovnako v druhom kli-
nickom hraniénom bode NCEP vyhovoval Cholestech LDX
smerniciam NCEP takmer pre vSetky analyty — okrem LDL-
-C, kde bola smernica (< 12 %) mierne prekrocena.

Grafy linearnej regresie su pre hodnotené lipidy TC,
TG, HDL-C a LDL-C zobrazené na Obr. 1 a korela¢né ko-
eficienty (r) si uvedené v Tab. 3. VSetky analyty merané
pomocou Cholestechu LDX vyznamne korelovali s CDLM
(p < 0,001). Najtesnejsia korelacia bola zistena pre hodno-
ty HDL-C (r = 0,8790). Medzi hodnotami TG, TC z Choleste-
chu LDX a CDLM bola dobra zhoda, zatial ¢o korelacny ko-
eficient LDL-C poukazoval na slabu korelaciu (r = 0,6709).

DISKUSIA

Kardiovaskularne choroby (CVD) su hlavnym global-
nym problémom verejného zdravia. Odhaduje sa, Ze v roku
2019 zomrelo na CVD 17,9 milidna ludi, ¢o predstavuje
32 % vsetkych celosvetovych Umrti. Z tychto umrti bolo
85 % sposobenych srdcovym infarktom a mozgovou pri-
hodou (WHO, 2021). V slovenskej populdcii je morbidita
a mortalita na choroby neinfekéného pévodu vysoka, pri-
¢om dominantné su choroby obehovej sustavy (Al b erty
a kol., 2017). Doraz na spravnu identifikaciu, monitoring
a manazment osbb s vysokym kardiovaskuldrnym rizikom
vzniku nahlych koronarnych a cerebrovaskularnych prihod
je zasadny. Studia poukazuje na to, 7e analyzator Choles-
tech LDX moze byt vhodnym diagnostickym nastrojom
na skrining biochemickych markerov pre metabolické ab-
normality za urcitych Specifickych podmienok.

Hladiny lipidov, merané analyzatorom Cholestech LDX,
ktoré zodpovedaju nizkemu a strednému rozsahu, boli
v sulade s vysledkami CDLM. Medzi vysledkami ziskanymi
analyzatorom Cholestech LDX a laboratériom bola velmi
dobra zhoda. U niektorych pacientov sa vysledky z Choles-
techu LDX lisili od vysledkov CDLM v posudzovanych roz-
a stredného rozsahu. V niektorych pripadoch mohlo déjst
k predanalytickym chybam sp6sobenych fudskym fakto-
rom, ako su napr. vzduchové bubliny v skimavke na odber
vzoriek, nedostatocné mnoiZstvo krvi vloZzenej do kazety,
nedostatocny adaptacny Cas. Akakolvek odchylka v analy-
zovanych lipidoch nemusi byt vysledkom zmeny hladiny pa-
rametra, ale skor variacie v zariadeni (Glasziou akol.,
2008). Uvedené chyby mozno eliminovat, vhodné je kva-
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litné vyskolenie pracovnikov (M e now n a kol., 2009).

Priemerné hodnoty lipidovych parametrov v niekto-
rych rozsahoch sa Statisticky lisili, avSak rozdiely boli malé
a klinicky nevyznamné. Pri nizkom rozsahu boli vysledky
TC a LDL-C nachadzajuce sa v krajnych bodoch detegova-
né s vacsou odchylkou, vacsi rozdiel bol v pripade hodnot
LDL-C. Tieto nezrovnalosti mohli byt sp&sobené vysky-
tom urcitého poctu vzoriek s nizkymi hladinami lipidov
v monitorovanom subore, ako aj skutoc¢nost, Ze rozsahy
meratelné analyzatorom Cholestech LDX su obmedzené.
V pripade TG niektoré vzorky dosahovali hodnoty okolo
0,51 mmol.I"%, ¢o bol dolny meratelny limit pre TG. Okrem
toho hladiny TG pri 11 vzorkach nespadali do rozsahu
merania pristrojom POC a boli z hodnotenia vylucené.
Pacienti s hodnotami mimo uvedenych rozsahov byvaju
zvyc€ajne odporucani na potvrdzujlice merania v klinickom
diagnostickom laboratdriu. Pokial ide o HDL-C, treba mys-
liet na to, Ze pri kazdom znizeni HDL-C o 1,0 %, dochadza
k zvySeniu koronarneho rizika 0 2,0 az 3,0% (Barter,
Ry e, 1996). Nadhodnotenie HDL-C v priemere 0 13,75 %
(a vacsia nezhoda pri nizkych hladinach HDL-C) méze vy-
volat ur¢ité obavy u oetrujucich lekérov, ktori na zaklade
analyzovanych hodnét hodnotia zdravie pacientov.

Pri analyze lipidov sa Standardizdcia metdd, spolahli-
vost a presnost merani povazuju za mimoriadne dolezité
(Zhang akol., 2015). Analyzator Cholestech LDX posky-
tol reprodukovatelné vysledky a linearna regresia pouka-
zala na to, Ze existuje dobra koreldcia medzi metéddami
Cholestech LDX a CDLM. Aj ked' neexistuju Specifické kri-
téria pre prijatelny vykon analyzatorov POC, AHA (Ameri-
can Heart Association) odporucda riadit sa pokynmi NCEP
(NCEP ATP Ill, 2001). Pouzité diagnostické limity vychadza-
li z odporucani NCEP ATP lll, z hodnotenia severoameric-
kej populdcie s vy$Simi hladinami celkového cholestero-
lu, porovnatelnej so slovenskou populaciou. S vynimkou
LDL-C analyzator vyhovoval v sucasnej dobe prijatym
ciefom merania zaujatosti. Okrem toho boli pokyny NCEP
do znacnej miery splnené pre vietky sledované parametre
lipidového panelu v dvoch klinickych hrani¢nych bodoch,
s vynimkou LDL-C, kde boli usmernenia prekro¢ené v dru-
hom medznom bode. Absencia hodnét vo vysokom roz-
sahu pre TC, TG a LDL-C a mald pocetnost v nizkom roz-
sahu pre HDL-C vyZaduje pre definovanie vysokého rizika
diagnostické vySetrenie analyzatorom s rozsahom vyssich
koncentracii.




Hodnotenie zhody a vhodnosti pouzitia analyzatora
POC na zaklade naSich zisteni je v sulade s doteraz publi-
kovanymi stadiami (Cheng akol., 2020;Whitehead
akol.,20143;Whitehead akol.,2014b;0'Donovan
akol., 2011; Dale a kol., 2008; Carey akol., 2006;
Shemesh akol,2006;Shephard, Tallis, 2002).

Specifika a limitacie studie

K obmedzeniam $tudie patri nizka pocetnost a nedo-
stato¢nda robustnost skiimaného suboru probandov bez
znamych rizikovych faktorov, ako aj vyber vylucne Zien.
Pric¢inou zistenych rozdielov pri niektorych vzorkach mézu

byt predanalytické chyby pri manipulacii so vzorkou.

ZAVER

Point-of-care analyzator Cholestech LDX preukazal
dobrd zhodu s konvencnymi laboratérnymi metdodami
na stanovenie zdkladnych lipidov pouzivanych na identi-
fikaciu kardiovaskularneho rizika v skupine zdravych Zien.
Nase zistenia a hodnotenie celkovej zhody a vhodnos-
ti pouzitia analyzatora POC podporuje jeho pouzivanie
v klinickej praxi, pri populaénom skriningu, monitoringu
ucinnosti dietetickej liecby, rezimovej a farmakologickej
liecby v prostredi primarnej zdravotnej starostlivosti, je
vsak nevhodné a nespravne nahradzat priame standarné
diagnostické laboratérne metdédy nepriamymi point-of-ca-
re. Potrebné su porovnavacie, prierezové, prospektivne,
populac¢né studie, kedZe vysledky ziskané z porovnava-
nych analyzatorov maju potencial ovplyvnit rozhodovanie
o liecbe.
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