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System CardioChek®
2011 Ocena Kliniczna

VWprowadzenie

Na kolejnych stronach znajduja sie raporty podsumowujace liczne badania
kliniczne dotyczace systemu Cardiochek, ktore zostaty przeprowadzone
w pierwszej potowie 2011 roku. Raport okresla konkretne osrodki, ktore
otrzymaty autoryzacje przez strone testowg oraz gdy nie byta ona
dostepna, zapewnia rowniez ogoélny opis jednostki, np. Pracownicze
Centrum Sanatoryjne. Format prezentacji opisany ponizej jest wspodlny dla
wszystkich podsumowan.

Opis Badania

Projekt badania opisuje protokdt uzywany do konkretnej ewaluacji.

VWnioski

Whioski sg przegladem uzyskanych wynikéw oraz zastosowan klinicznych
analizatora CardioChek.

Wyniki: Korelac)a

Analiza korelacji zawarta jest w tabeli w postaci wartosci statystycznych
zwigzanych z korelacjg wynikéw dostarczonych przez strone testujaca oraz
laboratoryjng metode referencyjng. W niektérych przypadkach zawiera
rowniez analize wynikéw drugiego urzadzenia do diagnostyki point of care -
Cholestech LDX®.
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System CardioChek®
2011 Ocena Kliniczna

Whyniki: Ocena Ryzyka

Klasyfikacja ryzyka jest interpretacja wynikéw uzyskanych z urzadzenia
CardioChek pod wzgledem réwnowaznosci w poréwnaniu do laboratoryjnej
metody referencyjnej. Niniejsza interpretacja zostata zrealizowana przez
przypisanie poszczegdlnych wartosci uzyskanych na analizatorze
CardioChek do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu o American
Heart Association - Adult Treatment Panel 1l (AHA-ATPIII). Ocena ryzyka
przy uzyciu CardioChek'a zostata poréwnana do oceny ryzyka uzyskanej
W oparciu o wartosci otrzymane w laboratorium. Stopien zgodnosci zawarty
w tabeli przedstawia ile wartosci jest w petni zgodnych oraz ile rézni sie
jedna lub dwoma kategoriami w ocenie ryzyka.
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System CardioChek®
2011 Ocena Kliniczna

Dodsumowanie

Dla danych prezentowanych w niniejszym raporcie, w ponizszej tabeli
przedstawiono Sredni btad pomiarowy dla cholesterolu catkowitego, HDL
i tréjglicerydéw.

Site and Sample Cholesterol HDIL Triglycerides
Corporate Wellness e i %
First Venous Sample Lt Ll Dpitn
Corporate Wellness 5 oi i
Secoiid Vaikous Saniple 2.31% 5.51% -7.29%
Gorpatdte Wellnohs -2.67% 0.12% -2.12%
Fingerstick Sample
gﬁﬁ‘f alr: Burst 2.32% 3.01% -0.44%
g‘;ﬁg{fa‘r AR 3.92% 4.91% 1.30%
Onsite First Sample 0.04% 6.93% -2.09%
Onsite Second Sample -4.07% -0.63% -3.03%
Christ Hospital T . i
First Saminls Tot 1 3.81% 0.56% 0.45%
Christ Hospital i ” o
Second Sample T.ot 1 1.44% -0.53% 0.34%
Christ Hospital o " G
First Sample Lot 2 =0:15% i i
Christ Hospital § & W
Second Sample Lot 2 3 24310 1527
I{‘ill"l;ysi\rn?:)ll%nal Guard -1.14% 6.19% 2.79%
gerg‘)ﬁ stfifﬁf uad 0.73% 8.83% 6.96%
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Pracownicze Centrum Sanatoryjne
Atlanta, GA
Styczen 2011

Opis Badania

Badanie porownawcze wykonano na 31 pacjentach w Quest Diagnostics
w Atlancie, przy uzyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu
catkowitego (TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Trojglicerydéw (Trig)
w poréwnaniu do analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System
[Beckman Coulter, Brea, CA]). Badanie obejmowato dwie probki krwi zylnej
(heparyna litowa) oraz prébke krwi witoséniczkowej z opuszka palca
analizowane na urzadzeniu CardioChek PA (CCPA) dla kazdego badanego.
Analiza sktadata sie z oceny doktadnosci i precyzji oraz wtasciwej oceny
ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki.

VWnioski

Niniejsze badanie przesiewowe zostato przeprowadzone w warunkach
korporacyjnych w styczniu 2011 roku i sktadato sie z analizy poréwnawczej
wynikéw uzyskanych z analizatora CardioChek oraz referencyjnych
wynikoéw laboratoryjnych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400.
Poréwnanie wynikéw 31 pacjentow zostato ocenione przy uzyciu analizy
regresji liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru doktadnosci. Te
analizy statystyczne wykazujg statystyczng réwnowaznos$¢ systemu
CardioChek wykorzystujac prébke zylng oraz wtosniczkowg z metoda
referencyjng. Dodatkowo oceniono kazdy wynik pod wzgledem zgodnosci
oraz stopnia oceny ryzyka choréb sercowo-naczyniowych. W niniejszej
analizie analizator CardioChek uzyskat klinicznie réwnowazne wyniki
w stosunku do laboratoryjnej metody referencyjnej. Dowodzi to, ze
CardioChek z powodzeniem moze by¢ stosowany w tego rodzaju
korporacyjnych badaniach przesiewowych.
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Ocena Sanatorium: VWyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analize regresji liniowej
w poréwaniu analizatora CardioChek oraz referencyjnych  wartosci
laboratoryjnych zostaty wykorzystane do oceny btedu pomiarowego.

Analyte Sample Slope Intercept R
15 Venous 1.03 -3.67 0.957
Cholesterol 2" VVenous 1.04 -4.40 0.941
Fingerstick 1.00 -6.56 0.941
1" Venous 0.99 2.67 0.925
HDL 2" Venous 1.03 1.46 0.931
Fingerstick 1.04 -2.36 0.956
1% Venous 0.89 2.01 0.989
Triglycerides | 2" Venous 0.92 0.64 0.990
Fingerstick 0.935 6.84 0.952

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostaty wykorzystane do przypisania
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisane
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostato wykonane
niezaleznie dla CardioChek'a oraz dla metody referencyjnej. Nastepnie zostaty
one porownane (Zgodne, 1 kategoria réznicy (np. niska - umiarkowana) lub 2
kategorie réznicy (niska - wysoka)).

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Classification <200 | 200-240 | >240 | <40 240 <180 | 150-200 >200

Comparison Agree | 1Cat | 2Cat | Agree | 1Cat | Agree 1 Cat 2 Cat

1% Venous 25 5 0 25 6 30 1 0
2" Venous 25 5 0 24 7 31 0 0
Fingerstick 28 3 0 27 4 28 3 0
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Ucena Sanatorium: \Wyniki, c.d.

Szacunkowe Odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu catkowitego, HDL i trojgliceryddéw oraz
Srednig wartos¢ btedu dla kazdego z analitéw

Clinical Decision Limits First Venous Specimen
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)

Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 162 1.12% 40 43 6.58% 100 92 -8.19%
200 203 1.58% 60 63 4.35% 150 136 -9.16%
240 245 1.88% 80 83 3.24% 200 181 -9.65%
280 286 210% 100 103 257% 250 225 -9.94%

Average Bias 1.67% Average Bias 4.19% Average Bias -9.23%
Clinical Decision Limits Second Venous Specimen
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)

Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 163 1.65% 40 43 6.82% 100 93 -7.06%
200 204 2.20% 60 63 5.61% 150 139 -1.27%
240 246 2.57% 80 84 5.00% 200 185 -7.38%
280 288 2.83% 100 105 4.64% 250 231 -7.45%

Average Bias 2.31% Average Bias 5.51% Average Bias -7.29%
Clinical Decision Limits Fingerstick Specimen
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)

Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 154 -3.66% 40 39 -1.99% 100 100 0.33%
200 194 -2.84% 60 60 -0.02% 150 147 -1.95%
240 234 -2.29% 80 81 0.96% 200 194 -3.09%
280 275 -1.90% 100 102 1.55% 250 241 -3.77%

Average Bias -2.67% Average Bias 0.12% Average Bias -2.12%
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Ucena Targow Zdrowia
Winter Park, FL
Kwiecien 2011

Opis Badania

Badanie poréwnawcze przeprowadzono na 46 pacjentach w Quest
Diagnostics w Tampa, FL. przy uzyciu Panelu Lipidowego PTS oraz testow
do oznaczania Glukozy dla cholesterolu catkowitego (TC), cholesterolu HDL
(HDL), trojglicerydéw (Trig) i glukozy (Glu) w poréwnaniu do analizatora
referencyjnego (AU5400 Chemistry System [Beckman Coulter, Brea, Ca]).
Badanie obejmowato dwie prébki petnej krwi zylnej (heparyna litowa)
analizowane na urzadzeniu CardioChek PA (CCPA) dla kazdego badanego.
Analiza sktadata sie z oceny doktadnosci i precyzji oraz wtasciwej oceny
ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu o uzyskane wyniki.

VWnioski

Niniejsze badanie przesiewowe zostato przeprowadzone w czerwcu 2011
roku i sktadato sie z analizy poréwnawczej wynikéw otrzymanych na
analizatorze CardioChek oraz referencyjnych wynikow laboratoryjnych
uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400. Poréwnanie wynikow 46
pacjentéow zostato ocenione przy uzyciu analizy regresji liniowej,
oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru doktadnosci. Te analizy statystyczne
wykazujg statystyczng rownowaznosc¢ systemu CardioChek wykorzystujac
probke zylng oraz wtosniczkowg z metodg referencyjng. Dodatkowo
oceniono kazdy wynik pod wzgledem zgodnosci oraz stopnia oceny ryzyka
choréb sercowo-naczyniowych. W niniejszej analizie analizator CardioChek
uzyskat klinicznie rownowazne wyniki w stosunku do laboratoryjnej metody
referencyjnej. Dowodzi to, ze CardioChek z powodzeniem moze byc
stosowany w tego rodzaju badaniach klinicznych.
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Ocena Targow Zdrowia: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analize regresji liniowej
w porownianiu analizatora CardioChek oraz referencyjnych wartosci
laboratoryjnych zostaty wykorzystane do oceny btedu pomiarowego.

Analyte Sample Slope Intercept R
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Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIIl zostaty wykorzystane do przypisania
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostato wykonane
niezaleznie dla CardioChek'a oraz dla metody referencyjnej. Nastepnie zostaty
one porownane (Zgodne, 1 kategoria réznicy (np. niska - umiarkowana) lub 2
kategorie réznicy (niska - wysoka)).

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL) Glucose (mg/dL)
Classification | <200 | 200-240 | >240 <40 240 <150 | 150-200 >200 <126 2126

Comparison | Agree 1Cat | 2Cat | Agree 1Cat Agree 1Cat 2 Cat Agree 1 Cat

1%t 37 9 0 43 3 45 1 0 100 0
2nd 37 9 0 44 2 45 1 0 100 0

Wiekszos¢ zaobserwowanych réznic jednej kategorii miescity sie w zakresie 10%
klinicznej decyzyjnej wartosci graniczne;j.
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Ocena Targow Zdrowia: Wyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu catkowitego, HDL, trojglicerydéw
i glukozy oraz Srednig wartos¢ btedu dla kazdego z analitow

Clinical Decision Limits First CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL) Glucose (mg/dL)
Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias
160 167 4.10% 40 42 4.04% 100 102 1.95% 100 112 11.75%
200 205 2.62% 60 62 3.09% 150 150 -0.27% 125 138 11.14%
240 244 1.63% 80 82 2.61% 200 197 -1.38% 150 166 10.73%
280 283 0.93% 100 102 2.32% 250 245 -2.05% 200 220 10.23%

Average Bias 2.32% Average Bias 3.01% Average Bias -0.44% Average Bias 10.71%
Clinical Decision Limits Second CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL) Glucose (mg/dL)
Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias
160 169 5.37% 40 42 4.43% 100 104 3.87% 100 111 10.88%
200 208 4.16% 60 63 4.88% 150 152 1.48% 125 138 10.54%
240 248 3.35% 80 84 511% 200 201 0.29% 150 165 10.31%
280 288 2.78% 100 105 5.24% 250 249 -0.43% 200 220 10.03%

Average Bias 3.92% Average Bias 4.91% Average Bias 1.30% Average Bias 10.30%
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Ocena Centrum Odnowy Biologiczne,
Torrance, CA

Czerwiec 2011

Opis Badania

Badanie porownawcze zostato przeprowadzone na 47 pacjentach w Quest
Diagnostics w San Diego przy uzyciu Panelu Lipidowego PTS oraz
urzadzenia Cholestech LDX dla cholesterolu catkowitego (TC), cholesterolu
HDL (HDL) i trdjglicerydéw (Trig) w poréwaniu do analizatora
referencyjnego (AU5400 Chemistry System [Beckman Coulter, Brea, CA]).
Badanie obejmowato dwie prébki analizowane na urzadzeniu CardioChek
PA (CCPA) oraz jednej probki na urzadzeniu Cholestech LDX (krew petna
zylna (heparynizowana)) dla kazdego badanego. Analiza sktadata sie z oceny
doktadnosci i precyzji oraz wtasciwej oceny ryzyka sercowo-naczyniowego
w oparciu do uzyskane wyniki.

VWnioski

Niniejsze badanie przesiewowe przeprowadzone w czerwcu 2011 roku
sktada sie z analizy porownawczej otrzymanych wynikdw z urzadzen
CardioChek oraz LDX w porownaniu do referencyjnych wynikéw
laboratoryjnych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400. Poroéwnanie
wynikdw 47 pacjentow zostato ocenione przy uzyciu analizy regresji
liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru doktadnosci. Te analizy
wykazujg statystyczng rownowaznos¢ systemow CardioChek oraz LDX
w poréwnaniu do metody referencyjnej. Dodatkowo oceniono kazdy wynik
pod wzgledem zgodnosci oraz stopnia oceny ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych. W niniejszej analizie zaréwno analizator CardioChek jak
i LDX uzyskaty klinicznie réwnowazne wyniki w stosunku do laboratoryjnej
metody referencyjnej. Dowodzi to, ze System CardioChek z powodzeniem
moze by¢ stosowany w zastepstwie analizatora laboratoryjnego w tego
rodzaju warunkach klinicznych.
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Ocena Centrum Odnowy Bio.: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analize regresji liniowej
w poréwnaniu analizatoréw CardioChek oraz LDX do referencyjnych wynikow
laboratoryjnych zostaty wykorzystane w celu okresleniu btedu pomiarowego
w przypadku systemu point of care.

Analyte Sample Slope Intercept R
1" CCPA 0.87 27.19 0.900
Cholesterol 2" CCPA 0.88 16.27 0.923
LDX resuit 0.97 8.79 0.984
17 CCPA 1.04 1.89 0.966
HDL 2 CCPA 0.99 0.08 0.951
LDX resuit 0.92 165 0.956
17 CCPA 0.99 -1.38 0.972
Triglycerides 2™ CCPA 1.07 -15.03 0.989
LDX resuit 117 21,03 0.995

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIIl zostaty wykorzystane do przypisania
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostato wykonane
niezaleznie dla urzadzen CardioChek, LDX oraz dla metody referencyjne;.
Nastepnie zostaty one poréwnane (Zgodne, 1 kategoria réznicy (np. niska -
umiarkowana) lub 2 kategorie réznicy (niska - wysoka)) uzywajac systemu
laboratoryjnego jako metody referencyjnej.

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Classification <200 | 200-240 | >240 | <40 240 | <150 | 150-200 | >200

Comparison Agree 1 Cat 2 Cat | Agree | 1Cat | Agree 1Cat | 2Cat

1t CCPA 39 8 0 41 6 44 3 0
2™ ccPA 38 9 0 43 4 44 3 0
LDX result 43 4 0 42 5 39 8 0
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Ocena Centrum Odnowy Bio.: Wyniki

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu catkowitego, HDL i trojgliceryddéw oraz
Srednig wartosc¢ btedu dla kazdego z analitéw.

Clinical Decision Limits First CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 167 4.13% 40 43 8.62% 100 97 -2.58%
200 201 0.73% 60 64 7.05% 150 147 -2.12%
240 236 -1.54% 80 85 6.26% 200 196 -1.89%
280 271 -3.16% 100 106 5.79% 250 246 -1.75%
Average Bias 0.04% Average Bias 6.93% Average Bias -2.09%

Clinical Decision Limits Second CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 157 -1.62% 40 40 -055% 100 92 -8.41%
200 193 -3.66% 60 60 -0.62% 150 145 -3.40%
240 228 -5.01% 80 79 -0.66% 200 198 -0.90%
280 263 -5.98% 100 99 -0.68% 250 252 0.61%
Average Bias -4.07% Average Bias -0.63% Average Bias -3.03%

Clinical Decision Limits LDX

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 164 2 50% 40 35 -12.14% 100 96 -4.18%
200 203 1.40% 60 54 -10.77% 150 154 2.83%
240 242 0.67% 80 72 -10.08% 200 213 6.33%
280 280 0.15% 100 90 -967% 250 271 8.43%
Average Bias 1.18% Average Bias -10.67% | Average Bias 3.35%
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Ocena Szpitala Chrystusa
Cincinnati, OH
Lipiec 2011

Opis Badania

Badanie porédwnawcze wykonano na 25 pacjentach w Quest Diagnostics
w Cincinnati, przy uzyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu catkowitego
(TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Tréjglicerydow (Trig) w poréwaniu do
analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System (Beckman Coulter, Brea,
CA\) oraz Architect Ci8200 Integrated System (Abbott Laboratories, Abbott Park,
IL) przeprowadzone w Christ Hospital Laboratory, Cincinnati, OH oraz Roche
Integra (Roche Diagnostics, Indianapolis, IN) przeprowadzone w siedzibie
gtownej PTS w Indianapolis, IN. Badanie obejmowato dwie partie testow Panel
Lipidowy PTS przeprowadzanych jednoczesnie na dwodch urzadzeniach
CardioChek PA przy uzyciu probki krwi zylnej dla kazdego badanego. Analiza
sktadata sie z oceny doktadnosci i precyzji oraz wtasciwej oceny ryzyka
sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki. Wiele z tych probek
analizowano takze przy uzyciu dwéch dodatkowych laboratoryjnych
analizatorow (Abbott Architect i Roche Integra). Wszystkie wyniki poréwnano do
tych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400.

\Wnioski

Niniejsze badanie przesiewowe zostato przeprowadzone w marcu 2011 roku
i sktadato sie z analizy poréwnawczej wynikdw otrzymanych z urzadzenia
CardioChek oraz trzech laboratoryjnych analizatorow. Wyniki z laboratorium
referencyjnego (Beckman AU5400) zostaty wykorzystane jako punkt
odniesienia, wobec ktérego CardioChek, Abbott Architect i Roche Integra byty
oceniane. Wyniki pacjentéw zostaty ocenione przy uzyciu analizy regresji
liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru doktadnosci. Te analizy wykazuja
statystyczng rownowaznos¢ systemu CardioChek oraz dwoéch pozostatych
analizatoréw laboratoryjnych w poréwnaniu do metody referencyjne;.
Dodatkowo oceniono kazdy wynik pod wzgledem zgodnosci oraz stopnia oceny
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Ocena Szpitala Chrystusa: c.d.

ryzyka choréb sercowo-naczyniowych. Dane statystyczne poréwnujace
analizatory firmy Abbott i Roche do systemu laboratoryjnego Beckman ukazuja
znane i oczekiwane zmiennosci widoczne pomiedzy duzymi systemami,
szczegolnie w przypadku cholesterolu HDL. Zgodnos$¢ oraz korelacja pomiedzy
systemem CardioChek a metodami laboratoryjnymi wykazuje taka samg
rownowaznosc jaka jest obserwowana pomiedzy laboratoryjnymi analizatorami.
Dowodzi to, ze CardioChek z powodzeniem moze by¢ stosowany w tego rodzaju
warunkach klinicznych.

Ucena Szpitala Chrystusa: VWyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analize regresji liniowej
porownywanych wartosci zostaty wykorzystane do okreslenia odchylen pomiedzy
systemami oraz laboratorium referencyjnym (Beckman AU540)

Analyte Sample Slope Intercept R
1= CCPA Lot 1 111 1528 0.955
2™ CCPA Lot 1 1.00 2.30 0.932
Cholesterol 1:‘dccpA Lot 2 1.08 ATAT 0.947
2™ GCPA Lot 2 1.02 554 0.952
Architect 1.03 047 0.998
Integra 0.99 -1.12 0.998
1" CCPA Lot 1 EE] -6.51 0.938
2" CCPA Lot 1 1.09 5.95 0.928
HDL i _1:;CCPA Lot 2 1.09 -4.01 0.934
2" CCPA Lot 2 116 -8.15 0.940
Architect 0.83 3.51 0.890
Integra 0.98 -0.75 0.998
1" CCPA Lot 1 0.98 343 0.995
2™ CCPA Lot 1 0.94 963 0.992
Trighrcerides - _];LCCPA Lot 2 0.83 21.83 0987
2" CCPA Lot 2 0.91 16.37 0.982
Architect 0.96 342 0999
Integra 0.95 115 0.999

c.d. na stronie 15

CardioChek D




Okres Szpitala Chrystusa: VWyniki, c.d.

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIIl zostaty wykorzystane do przypisania
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostato wykonane
niezaleznie dla urzadzen CardioChek oraz Beckman AU5400 jako metody
referencyjnej. Nastepnie zostaty one poréwnane (Zgodne, 1 kategoria réznicy (np.
niska - umiarkowana) lub 2 kategorie réznicy (niska - wysoka)).

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Classification <200 | 200-240 | »>240 | <40 240 | <150 | 150-200 | >200
Comparison Agree 1 Cat 2Cat | Agree | 1Cat | Agree 1 Cat 2 Cat
1°' CCPA Lot 1 23 2 0 21 4 24 1 0
2™ CCPA Lot 1 25 0 0 20 5 24 1 0
1*' CCPA Lot 2 25 0 0 20 5 23 2 0
2" CCPA Lot 2 24 1 0 20 5 25 0 0
Architect 22 3 0 22 3 25 0 0
Integra 25 0 0 25 0 25 0 0
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Ucena Szpitala Chrystusa: VWyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu catkowitego, HDL i trojgliceryddéw oraz
Srednig wartosc¢ btedu dla kazdego z analitéw.

Clinical Decision Limits First CCPA Lot 1
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 162 1.52% 40 38 -5.27% 100 102 1.68%
200 207 3.43% 60 60 0.16% 150 151 0.54%
240 251 4.70% 80 82 2.87% 200 200 -0.03%
280 296 5.61% 100 104 4.50% 250 249 -0.37%
Average Bias 3.81% Average Bias 0.56% Average Bias 0.45%
Clinical Decision Limits Second CCPA Lot 1
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 163 1.79% 40 38 -5.86% 100 104 3.79%
200 203 1.50% 60 59 -0.90% 150 151 0.58%
240 243 1.31% 80 81 1.58% 200 198 -1.02%
280 283 1.17% 100 103 3.07% 250 245 -1.98%
Average Bias 1.44% Average Bias -0.53% | Average Bias 0.34%
Clinical Decision Limits First CCPA Lot 2
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 156 -2.73% 40 39 -1.43% 100 105 5.24%
200 199 -0.59% 60 61 1.91% 150 147 -2.04%
240 242 0.84% 80 83 3.58% 200 189 -5.68%
280 285 1.87% 100 105 4.59% 250 230 -7.86%
Average Bias -0.15% Average Bias 2.16% Average Bias -2.58%
Clinical Decision Limits Second CCPA Lot 2
Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias Quest CCPA % bias
160 158 -1.17% 40 38 -4.85% 100 107 7.19%
200 199 -0.48% 60 61 1.94% 150 153 1.73%
240 240 -0.02% 80 84 5.34% 200 198 -1.00%
280 281 0.31% 100 107 7.38% 250 243 -2.64%
Average Bias -0.34% | Average Bias 2.45% | Average Bias 1.32%
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Ocena Gwardil Narodowej
Przeprowadzona w \Wilmington, DE

Lipiec 2011

Opis Badania

Badanie porownawcze wykonano na 71 pacjentach w Quest Diagnostics
w Horsham, przy uzyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu catkowitego
(TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Tréjglicerydow (Trig) w poréwaniu do
analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System (Beckman Coulter, Brea,
CA)). Badanie obejmowato dwie probki krwi zylnej (heparyna litowa)
analizowane na urzadzeniu CardioChek PA (CCPA) dla kazdego badanego.
Analiza sktadata sie z oceny doktadnosci i precyzji oraz wtasciwej oceny ryzyka
sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki.

VWnioski

Niniejsze badanie przesiewowe zostato przeprowadzone w czerwcu 2011 roku
i sktadato sie z analizy poréwnawczej wynikow uzyskanych z analizatora
CardioChek oraz referencyjnych wynikéw laboratoryjnych uzyskanych na
analizatorze Beckman AU5400. Poréwnanie wynikdéw 71 pacjentéw zostato
ocenione przy uzyciu analizy regresji liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz
pomiaru doktadnosci. Te analizy statystyczne wykazujg statystycznag
rownowazno$¢ systemu CardioChek z metodg referencyjng. Dodatkowo
oceniono kazdy wynik pod wzgledem zgodnos$ci oraz stopnia oceny ryzyka
choréb sercowo-naczyniowych. W niniejszej analizie analizator CardioChek
uzyskat klinicznie rownowazne wyniki w stosunku do laboratoryjnej metody
referencyjnej. Dowodzi to, ze CardioChek z powodzeniem moze by¢ stosowany
w tego rodzaju badaniach przesiewowych.
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Ocena Gwardii Narodowej: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analize regresji liniowej
w porownianiu analizatora CardioChek oraz referencyjnych wartosci
laboratoryjnych zostaty wykorzystane do oceny btedu pomiarowego

Analyte S_?m ple Slope Intercept R
1T CCPA 0.97 3.63 0.950
Cholesterdl  \orrerpn 0.97 878 0.921
— T CCPA 120 0.67 0.945
2']: CCPA 159 750 0.935
) ) 1T CCPA 7.06 5.56 0.985
Triglycendes —srr=spa 103 506 0.990

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIIl zostaty wykorzystane do przypisania
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostato wykonane
niezaleznie dla urzadzen CardioChek oraz Beckman AU5400 jako metody
referencyjnej. Nastepnie zostaty one poréwnane (Zgodne, 1 kategoria réznicy (np.
niska - umiarkowana) lub 2 kategorie réznicy (niska - wysoka)).

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)

Classification <200 | 200-240 | =240 <40 240 <150 | 150-200 | >200
Comparison Agree 1 Cat 2Cat | Agree | 1 Cat | Agree 1 Cat 2 Cat
1% CCPA 4 7 0 70 1 68 3 0
2" CCPA 56 15 0 70 1 65 6 0
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Ocena Gwardii Narodowej: VWyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu catkowitego, HDL i trojglicerydow oraz

Srednig wartosc¢ btedu dla kazdego z analitéw.

Clinical Decision Limits First CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA [ % bias Quest CCPA [ % bias Quest CCPA | % bias
160 158 | -0.60% 40 39 -2.48% 100 101 0.80%
200 198 | -1.05% 60 63 5.58% 150 154 2.65%
240 237 | -1.36% 80 88 9.61% 200 207 3.58%
280 276 | -1.57% 100 112 12.03% 250 260 4.13%
Average Bias _-1.14% | Average Bias 6.19% Average Bias 2.79%

Clinical Decision Limits Second CCPA

Cholesterol (mg/dL) HDL (mg/dL) Triglycerides (mg/dL)
Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias Quest CCPA | % bias
160 163 2.05% 40 41 2.10% 100 109 9.10%
200 202 0.95% 60 65 8.36% 150 161 7.11%
240 241 0.22% 80 89 11.48% 200 212 6.12%
280 279 | -031% 100 113 13.36% 250 264 5.52%
Average Bias 0.73% Average Bias 8.83% Average Bias 6.96%
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