POINT-OF-CARE KESZULEKKEL ES RUTIN
LABORATORIUMI MODSZERREL MERT KREATININ
EREDMENYEK OSSZEHASONLITO VIZSGALATA

Varadi Aniko, Szabo Adrienn, Nagy Dénes, Siska Andrea, Seres Erika €OZPONT |
Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Laboratoriumi Medicina Intézet, Szeged

BEVEZETES

A vilag lakossagat nagy szamban érinté diabetes és magas vernyomas talajan kialakulhat a kronikus vesebetegseg (CKD). A romlo, vagy mar irreverzibilisen
leromlott vesemiikodés gyakran fokozott veszelyt jelent a beteg bizonyos gyogyszerekkel valo kezelesében, vagy egyes diagnhosztikai eljarasok
kivitelezéseben. Ezert pl. a kontrasztanyagok okozta nephropathia kockazata miatt a radiologiai beavatkozasok elétt erdemes meghatarozni a veseallapot
jellemzésere elterjedten hasznalt kreatinin koncentraciot.

Ha a gyors klinikai donteshozatalon alapulo klinikai terapias beavatkozast késleltethe a nem a helyszinen vegzett diagnosztikai teszt, akkor indokolt lehet a
betegagy melletti teszt (Point-of-Care testing, POCT) elvégzese. A kereskedelmi forgalomban lévé POCT keszulekek kozott megtalalhatoak a kreatinin
koncentracio gyors meghatarozasara alkalmas eszkozok is, amelyeket a betegellatdo egységek igénybe vehetnek.

CELKITUZES

Munkank ceélja az volt, hogy a diagnosztikai laboratoriumokban elterjedten hasznalt, modositott, kinetikus Jaffé metodikaval meghatarozott kreatinin
értékeket 0sszevessuk egy kreatinin méréseére alkalmas POCT keszulékkel kapott eredményekkel.

ANYAG ES MODSZEREK

Készulékek:
Nova StatSensor™ (Nova Biomedical) - mintatipus: teljes véer, modszer: amperometria
Modular P800 (Roche) — mintatipus: szerum, modszer: ID-MS modszerrel szemben hitelesitett kinetikus Jaffé m.
Vizsqgalt betegek (40 f6):
értéktartomany: 36-811 umol/l,
megoszlas: 24 no (atl. kor: 56 ev, 22-88 ev), 16 ferfi (atl. kor: 61 ev, 26-86 év)
Egyenenkent es mintatipuskent egy-egy meres tortent.
A POCT keszulek precizitasanak vizsgalatahoz kontrollszintenként 10-10 meéres tortent.
A készuléek reprodukalhatosagi vizsgalatahoz 3 ertéktartomanyban heparinos teljes verbél vegeztunk 10-10 meéreést.

EREDMENYEK
L e, , Elfogadasi | ; o Mert tart. Bias 2_ tablazat POCT kreatinin Jaffé kreatinin
1. tablazat Qc cel tartomany Atlag | SD 1 CV(%) (min.-max.) | (%) ,
Atlag 65,1 132,6 272.4 73,4 138,3 268,1
Level 1 84 44-124 73 10,6 14,5 55-88 -13,1
POCT Meért tart. 62-68 109-155 | 236-322 70-76 135-141 263-273
Level 2 | 531 398-663 460 23,0 5,0 412-484 -13,3
SD 2,7 15,8 28,3 1,8 2,1 3,7
Level1 | 108 101-115 107 3,1 2,9 102-111 -0,8
Jaffé CV (%) 4,1 11,9 10,4 2,4 1,5 1,4
Level 2 | 370 348-392 366 8,5 2,3 357-378 -1,0

2. tablazat: A POCT keszulek és a Jaffé metodika reprodukalhatosagi
1. tablazat: A POCT késziilék day-to-day precizitasa sem a kivant (<2,7%), sem a Vizsgalata betegmintakon (umol/l).

minimalis (<4%) analitikai precizitas célértéket (bioldgiai variabilitasbol szamolt) 2. abra: A grafikonon fekete
nem teljesitette. A két modszer bias-a jelentdésen eltér, ezert celszeri a Jaffe-t szaggatott vonallal a ket
csak a Jaffé metodikaval, a POCT-ot csak a POCT eredménnyel osszevetni. A 2. abra. A vizsgalt betegek kreatinin koncentrécigjanak metodikaval mert beteg-
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A veszélyes allapotok sziiresénel fontos szenzitivitas 78%-nak adodott, ami azt jelenti, hogy osszessegeben (minden mérest figyelembe véve) 22% alnegativ
eredmennyel kell szamolni a POCT készulek hasznalata eseten. Ezt mutatja a 85%-0s negativ prediktiv ertek is: az o0sszes negativ teszt (azaz >60
ml/perc/1,73m? eGFR érték) 15%-a hamisan egészségesnek, negativhak mérodott. Tehat negativ eredmény esetén, azaz 60 ml/perc/1,73m? eGFR érték felett
megerosito tesztre van szluikseg ahhoz, hogy az egyenrél valoban eilmondhassuk, egészseges.

OSSZEFOGLALAS

Az altalunk megvizsgalt kreatinin POCT keszulék es a Jaffé metodika kozott megallapitott kulonbségek a mintak es a kontrollok matrixanak, valamint a
készulekek kalibracios modjanak, es az alkalmazott metodikaknak a kulonbségéevel magyarazhatok. A korlatozott szamban rendelkezesre allo tesztcsikokkal
elvegzett meresek alapjan a StatSensor keszulekrol eimondhato, hogy diagnosztikai celokra nem alkalmas, de a betegseg kovetésre hasznalhato.



