CoagS prothrombin-INR (Diagon) meghatarozé
rendszerrel nyert tapasztalataink

CélKitfizés:

*  Afentikészillék mifkddésének megismerése, haszndlata, értékelése, valamint

* azaltala kapott eredmények dsszevetése a Markusovszky Egyetemi Oktatdkérhaz
Kézponti Laboratériumaban tizemel$ BCS XP (Siemens - Dade Behring) alvaddsi
automatan nyert eredményekkel.

Madszer;

* hdrom egymast kévets napon,

* aKdzponti Laboratériumba érkezett,

» Na-citrdttal alvadasgatolt vénas vér,

* centrifugélassal nyert plazmajabol,

¢ anapimunka sordn a BCS XP {turbidimetrids metodikdval, optikai elven mérg)
automatan (Thromborel-5 reagenssel, ISI: 1, 02) elvégzett mérést kovetGen,

4 érén beliil,

a rendelkezésre bocsatott Coagus késziilékkel,

prothrombin aktivitdst mértiink,

duplikdtumban.

” &
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Beteganyag:

A vizsgalatba 36 pAcienst vontunk be.
A vizsgdlati csoportok kialakitdsit a BCS automatéval nyert eredmenyek (INR értékek)
alapjén végeztiik. Az {gy nyert kategdridkat, a paciensek szamdat az alabbi tablazat mutatja.

Péciensek Vizsgalati csoport
. o INR
Szama Kkategéria
10 normal tartomény 0,9-1,5
5 LSZlirke zona” 1.5-2,0
12 terdpids tartomany 2,0-3,0
9 terdpids tartomédnyon feliil >3




Eredménvek:

1. Reprodukathatdsdg (1. dbra)
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2. Korrelacid

a. teljes beteganyag statisztikai ésszevetése (2. dbra)
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b. teljes beteganyag dsszevetése klinikai teenddk/konzekvencidk alapjdn (3. dbra}

W 11% CoagS mersékelten folémér
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Klinikailag egyez8

d. .Korrigdit” korreldcié (a két legnagyobb eltérést mutatd minta nélkil) (4. dbra)
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Megaliapitdsaink:

L. Gyakorlati tapasztalatok:

i

i,

A késziiték hasznalata gyakorlattal (lehetfség szerint laboratériumi
gyakorlattal) rendelkezd egészségiigyi személyzet kezében biztonsdgos.

A magas INR értékkel biré paciensek mintijanak mérési ideje kifejezetten
hosszi (ilyen piciensek nem ritkan fordulnak eldl), ésigy ezekben az
esetekben a procediira akar 10 percre is lekéti a vizsgalatot végzd személyt,

11, A kapott mérési eredményekbél levonhato megdllapitdsaink:

i.

fil,

iv.

a CoagS keésziiléken elvégzett, duplikitumban mért vizsgalatok alapjan, a
miiszer reprodukélhatésiga (1. 4bra) a kapott korrelacios koefficiens
(0,9831), a korrelaci6s egyenes meredeksége (1,06), valamint a tengelymetszet
(0,08} alapjan kivilénak mondhaté.

. a CoagS késziilékkel nyert, valamint a BCS XP automatan kapott mérési

eredmények osszevetése, a korreldcié a teljes beteganyag vonat-
kozasdban (2. 4bra) a kapott korrelacids koefficiens (0,8697), valamint

korrelaciés egyenes egyenlete {(y=0,629x+0,6322} alapjan kifejezetten jonak
mondhatd;

az esetek tobb mint 2/3-aban (69.5%) a két késziilékkel klinikai szemponthbdbl
azonos eredményt kaptunk. '

természetesen adddtak kiilonbségek, és az eltéréseket magyarazandd, ezeket
tovabb elemeztiik, az igy nyert adatokat ,klinikusi szempontbol” préobaltuk
értelmezni, amiket a 3. 4brdn mutatunk be (vagyis, az eredmény milyen
beavatkozdsra inditja a kiinikust, készteti-e a két miszerrel nyert kilgnbézd
eredmény mds, ad absurdum ellentétes cselekvésre a kezelBorvost);

és a kapott eredmények alapjan ezt a kérdést 1 gy itéltiik meg, hogy...

a. az esetek 14%-ban a CoagS-sel kapott, a BCS-nél alacsonyabb INR érték -
Syncumarizilt betegben - a cumarin dézisénak emelésére indithatja a
kezelorvost, de az eltérés csak mérsékelt volt;

b. a Coags késziilék ,folémérése”, ami az esetek 11%-ban fordult elé, jobbara

a normal tartoményba {(INR: 1-1,5) és/vagy a sziirke z6naba (1,5-2,0) esé
mintdkat érintette; ez a cumarin teripia bevezetd szakasziban 1évé
pacienseknél a dézis emelését, mig a mitét elftti kivizsgdlasban
részesiiléknél tovabbi klinikai vizsgalatokat generalhat; de ezen eltérések
mérteke is mérsékeltnek volt mondhaté;

c. 36 betegiinkb8l ketténél észleltiink jelentés eltérést. Fontos lévén,
felkutattuk a Klinikai adatokat; mindkét alkalommal cumarinizalt betegrél
volt 526, ahol @ BCS automata 4ltal az alarm tartomény alsé hatarara sorolt
(INR: 41 ill 4,4) értéknél a CoagS késziilék jelentfsen alacsonyabbat mért
(INR: 2,35 ill. 1,76).

Mivel a kezelSorvostél arra vonatkozs mformdciét nem sikeriilt kapnunk,
hogy klinikailag melyik eredmény tiikrizte jobban a valdsdgot...



d. ezért az alap adatbazisunkbél ezen két paciens értékeit mell6ztik, és igy
szamoltunk Gjra korrelaciét (4. dbra). Mint lathatd, ezen valtoztatas
korrelaciés egyenesiink, a korreldciés koefficiens jelentds javulasat
(r:0,9617) eredményezte.

1L Vizsgdlatunk korldtai:

I. Etikai engedélyek hidnydban a késziilék alapvet§ rendeltetésére szant
médon, azaz ujjbegybél vett vérmintakkal nem tudtunk osszehasonlitast
végezni,

ii. lgy elemzésiink csupan a vénds vérvételbdl szarmazé plazmabaél végzett
mérésekre korldtozédhatott, vagyis a kapott eredmények csak olyan
felhaszndlasi teriilletre érvényesek, ahol a mintak el6készitéséhez van
lehetfség centrifugaldsra.

itl. Az dsszevetett két mddszerrel kapott eltér6 eredmények okainak
tisztazasdra sem részletes klinikai adatokkal, sem egy harmadik, a kérdést
esctlegesen eldont6 mérési médszerrel nem rendelkeztiink.

iv. Munkénk az elvégzett vizsgilatok viszonylagosan alacsony szima miatt
csupan orientilédasra, semmint tudomanyos igényli/érvényli elemzésre
alkalmas,

Kiovetkeztetések:

A Vas megyei megyeszékhelyen, Szombathelyen mikodé Markusovszky Egyetemi
Oktatékérhaz Kézponti Laboratériuméban tobb mint két évtizede kiemelt gondot
forditunk az alvadasi vizsgalatok megbizhat6 kivitelezésére.

Ehhez a rendkiviil nagy elldtasi teriilet (a kérhaz fekvébetegei, a hozza kapcsoléds
szakrendelések, a szombathelyi, valamint a viros koérnyéki haziorvosi kérzetek
pacienseinek mintai), valamint a folyamatos betegellatds miatt (a nap 24 6rajaban, a hét
minden napjdn) nagy teljesitményfi alvaddsi automatak szitkségesek.

Tanulmdnyunk alapjdn megdllapithatjuk, hogy a vizsgdlt eszkéz, egy POCT
késziilék, a Diagon Kft. CoagS prothrombin-INR meghatdrozé rendszere kivilg
reprodukdlhatésdgi mutatdjdval, mérési eredményeit tekintve nagy alvaddsi
automatdval tirtént ésszehasonlitdsban kapott jé korreldcidjdval hdziorvosi
rendeldk, kisebb rendeli-intézetek, esetleg ol kiképzett pdciensek kezében hasznos
eszkoz lehet a véralvadds-gatlé terdpia rendszeres ellenérzése teriiletén,
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Dr. Hadarits Ferenc PhD
osztalyvezetd féorvos

Szombathely, 2014. dprilis 14.



