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Wyniki: Korelacja

Na kolejnych stronach znajdują się raporty podsumowujące liczne badania 
kliniczne dotyczące systemu Cardiochek, które zostały przeprowadzone
w pierwszej połowie 2011 roku. Raport określa konkretne ośrodki, które 
otrzymały autoryzację przez stronę testową oraz gdy nie była ona 
dostępna, zapewnia również ogólny opis jednostki, np. Pracownicze 
Centrum Sanatoryjne. Format prezentacji opisany poniżej jest wspólny dla 
wszystkich podsumowań.

Opis Badania
Projekt badania opisuje protokół używany do konkretnej ewaluacji.

Wnioski
Wnioski są przeglądem uzyskanych wyników oraz zastosowań klinicznych 
analizatora CardioChek.

Analiza korelacji zawarta jest w tabeli w postaci wartości statystycznych 
związanych z korelacją wyników dostarczonych przez stronę testującą oraz 
laboratoryjną metodę referencyjną. W niektórych przypadkach zawiera 
również analizę wyników drugiego urządzenia do diagnostyki point of care - 
Cholestech LDX®.
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Klasyfikacja ryzyka jest interpretacją wyników uzyskanych z urządzenia 
CardioChek pod względem równoważności w porównaniu do laboratoryjnej 
metody referencyjnej. Niniejsza interpretacja została zrealizowana przez 
przypisanie poszczególnych wartości uzyskanych na analizatorze 
CardioChek do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu o American 
Heart Associa�on - Adult Treatment Panel III (AHA-ATPIII). Ocena ryzyka 
przy użyciu CardioChek'a została porównana do oceny ryzyka uzyskanej
w oparciu o wartości otrzymane w laboratorium. Stopień zgodności zawarty 
w tabeli przedstawia ile wartości jest w pełni zgodnych oraz ile różni się 
jedną lub dwoma kategoriami w ocenie ryzyka.
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Dla danych prezentowanych w niniejszym raporcie, w poniższej tabeli 
przedstawiono średni błąd pomiarowy dla cholesterolu całkowitego, HDL
i trójglicerydów. 
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Opis Badania

Wnioski

Pracownicze Centrum Sanatoryjne
Atlanta, GA

Styczeń 2011

Badanie porównawcze wykonano na 31 pacjentach w Quest Diagnos�cs
w Atlancie, przy użyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu 
całkowitego (TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Trójglicerydów (Trig)
w porównaniu do analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System 
[Beckman Coulter, Brea, CA]). Badanie obejmowało dwie próbki krwi żylnej 
(heparyna litowa) oraz próbkę krwi włośniczkowej z opuszka palca 
analizowane na urządzeniu CardioChek PA (CCPA) dla każdego badanego. 
Analiza składała się z oceny dokładności i precyzji oraz właściwej oceny 
ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki.

Niniejsze badanie przesiewowe zostało przeprowadzone w warunkach 
korporacyjnych w styczniu 2011 roku i składało się z analizy porównawczej 
wyników uzyskanych z analizatora CardioChek oraz referencyjnych 
wyników laboratoryjnych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400. 
Porównanie wyników 31 pacjentów zostało ocenione przy użyciu analizy 
regresji liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru dokładności. Te 
analizy statystyczne wykazują statystyczną równoważność systemu 
CardioChek wykorzystując próbkę żylną oraz włośniczkową z metodą 
referencyjną. Dodatkowo oceniono każdy wynik pod względem zgodności 
oraz stopnia oceny ryzyka chorób sercowo-naczyniowych. W niniejszej 
analizie analizator CardioChek uzyskał klinicznie równoważne wyniki
w stosunku do laboratoryjnej metody referencyjnej. Dowodzi to, że 
CardioChek z powodzeniem może być stosowany w tego rodzaju 
korporacyjnych badaniach przesiewowych.



5

Ocena Sanatorium: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analizę regresji liniowej
w porówaniu analizatora CardioChek oraz referencyjnych wartości 
laboratoryjnych zostały wykorzystane do oceny błędu pomiarowego.

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostały wykorzystane do przypisania 
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisane 
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostało wykonane 
niezależnie dla CardioChek'a oraz dla metody referencyjnej. Następnie zostały 
one porównane (Zgodne, 1 kategoria różnicy (np. niska - umiarkowana) lub 2 
kategorie różnicy (niska - wysoka)).
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Ocena Sanatorium: Wyniki, c.d.

Szacunkowe Odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono 
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu całkowitego, HDL i trójglicerydów oraz 
średnią wartość błędu dla każdego z analitów
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Opis Badania

Wnioski

Ocena Targów Zdrowia
Winter Park, FL
Kwiecień 2011

Badanie porównawcze przeprowadzono na 46 pacjentach w Quest 
Diagnos�cs w Tampa, FL. przy użyciu Panelu Lipidowego PTS oraz testów 
do oznaczania Glukozy dla cholesterolu całkowitego (TC), cholesterolu HDL 
(HDL), trójglicerydów (Trig) i glukozy (Glu) w porównaniu do analizatora 
referencyjnego (AU5400 Chemistry System [Beckman Coulter, Brea, Ca]). 
Badanie obejmowało dwie próbki pełnej krwi żylnej (heparyna litowa) 
analizowane na urządzeniu CardioChek PA (CCPA) dla każdego badanego. 
Analiza składała się z oceny dokładności i precyzji oraz właściwej oceny 
ryzyka sercowo-naczyniowego w oparciu o uzyskane wyniki.

Niniejsze badanie przesiewowe zostało przeprowadzone w czerwcu 2011 
roku i składało się z analizy porównawczej wyników otrzymanych na 
analizatorze CardioChek oraz referencyjnych wyników laboratoryjnych 
uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400. Porównanie wyników 46 
pacjentów zostało ocenione przy użyciu analizy regresji liniowej, 
oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru dokładności. Te analizy statystyczne 
wykazują statystyczną równoważność systemu CardioChek wykorzystując 
próbkę żylną oraz włośniczkową z metodą referencyjną. Dodatkowo 
oceniono każdy wynik pod względem zgodności oraz stopnia oceny ryzyka 
chorób sercowo-naczyniowych. W niniejszej analizie analizator CardioChek 
uzyskał klinicznie równoważne wyniki w stosunku do laboratoryjnej metody 
referencyjnej. Dowodzi to, że CardioChek z powodzeniem może być 
stosowany w tego rodzaju badaniach klinicznych.
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Ocena Targów Zdrowia: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analizę regresji liniowej
w porównianiu analizatora CardioChek oraz referencyjnych wartości 
laboratoryjnych zostały wykorzystane do oceny błędu pomiarowego.

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostały wykorzystane do przypisania 
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie 
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostało wykonane 
niezależnie dla CardioChek'a oraz dla metody referencyjnej. Następnie zostały 
one porównane (Zgodne, 1 kategoria różnicy (np. niska - umiarkowana) lub 2 
kategorie różnicy (niska - wysoka)).

Większość zaobserwowanych różnic jednej kategorii mieściły się w zakresie 10% 
klinicznej decyzyjnej wartości granicznej.
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Ocena Targów Zdrowia: Wyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono 
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu całkowitego, HDL, trójglicerydów
i glukozy oraz średnią wartość błędu dla każdego z analitów 
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Opis Badania

Wnioski

Ocena Centrum Odnowy Biologicznej
Torrance, CA

Czerwiec 2011

Badanie porównawcze zostało przeprowadzone na 47 pacjentach w Quest 
Diagnos�cs w San Diego przy użyciu Panelu Lipidowego PTS oraz 
urządzenia Cholestech LDX dla cholesterolu całkowitego (TC), cholesterolu 
HDL (HDL) i trójglicerydów (Trig) w porówaniu do analizatora 
referencyjnego (AU5400 Chemistry System [Beckman Coulter, Brea, CA]). 
Badanie obejmowało dwie próbki analizowane na urządzeniu CardioChek 
PA (CCPA) oraz jednej próbki na urządzeniu Cholestech LDX (krew pełna 
żylna (heparynizowana)) dla każdego badanego. Analiza składała się z oceny 
dokładności i precyzji oraz właściwej oceny ryzyka sercowo-naczyniowego 
w oparciu do uzyskane wyniki.

Niniejsze badanie przesiewowe przeprowadzone w czerwcu 2011 roku 
składa się z analizy porównawczej otrzymanych wyników z urządzeń 
CardioChek oraz LDX w porównaniu do referencyjnych wyników 
laboratoryjnych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400. Porównanie 
wyników 47 pacjentów zostało ocenione przy użyciu analizy regresji 
liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru dokładności. Te analizy 
wykazują statystyczną równoważność systemów CardioChek oraz LDX
w porównaniu do metody referencyjnej. Dodatkowo oceniono każdy wynik 
pod względem zgodności oraz stopnia oceny ryzyka chorób sercowo-
naczyniowych. W niniejszej analizie zarówno analizator CardioChek jak
i LDX uzyskały klinicznie równoważne wyniki w stosunku do laboratoryjnej 
metody referencyjnej. Dowodzi to, że System CardioChek z powodzeniem 
może być stosowany w zastępstwie analizatora laboratoryjnego w tego 
rodzaju warunkach klinicznych.
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Ocena Centrum Odnowy Bio.: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analizę regresji liniowej
w porównaniu analizatorów CardioChek oraz LDX do referencyjnych wyników 
laboratoryjnych zostały wykorzystane w celu określeniu błędu pomiarowego
w przypadku systemu point of care.

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostały wykorzystane do przypisania 
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie 
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostało wykonane 
niezależnie dla urządzeń CardioChek, LDX oraz dla metody referencyjnej. 
Następnie zostały one porównane (Zgodne, 1 kategoria różnicy (np. niska - 
umiarkowana) lub 2 kategorie różnicy (niska - wysoka)) używając systemu 
laboratoryjnego jako metody referencyjnej. 
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Ocena Centrum Odnowy Bio.: Wyniki

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono 
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu całkowitego, HDL i trójglicerydów oraz 
średnią wartość błędu dla każdego z analitów.
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Opis Badania

Wnioski

Ocena Szpitala Chrystusa
Cincinnati, OH
Lipiec 2011

Badanie porównawcze wykonano na 25 pacjentach w Quest Diagnos�cs
w Cincinna�, przy użyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu całkowitego 
(TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Trójglicerydów (Trig) w porówaniu do 
analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System (Beckman Coulter, Brea, 
CA) oraz Architect Ci8200 Integrated System (Abbo� Laboratories, Abbo� Park, 
IL) przeprowadzone w Christ Hospital Laboratory, Cincinna�, OH oraz Roche 
Integra (Roche Diagnos�cs, Indianapolis, IN) przeprowadzone w siedzibie 
głównej PTS w Indianapolis, IN. Badanie obejmowało dwie par�e testów Panel 
Lipidowy PTS przeprowadzanych jednocześnie na dwóch urządzeniach 
CardioChek PA przy użyciu próbki krwi żylnej dla każdego badanego. Analiza 
składała się z oceny dokładności i precyzji oraz właściwej oceny ryzyka 
sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki. Wiele z tych próbek 
analizowano także przy użyciu dwóch dodatkowych laboratoryjnych 
analizatorów (Abbo� Architect i Roche Integra). Wszystkie wyniki porównano do 
tych uzyskanych na analizatorze Beckman AU5400.

Niniejsze badanie przesiewowe zostało przeprowadzone w marcu 2011 roku
i składało się z analizy porównawczej wyników otrzymanych z urządzenia 
CardioChek oraz trzech laboratoryjnych analizatorów. Wyniki z laboratorium 
referencyjnego (Beckman AU5400) zostały wykorzystane jako punkt 
odniesienia, wobec którego CardioChek, Abbo� Architect i Roche Integra były 
oceniane. Wyniki pacjentów zostały ocenione przy użyciu analizy regresji 
liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz pomiaru dokładności. Te analizy wykazują 
statystyczną równoważność systemu CardioChek oraz dwóch pozostałych 
analizatorów laboratoryjnych w porównaniu do metody referencyjnej. 
Dodatkowo oceniono każdy wynik pod względem zgodności oraz stopnia oceny
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Ocena Szpitala Chrystusa: Wyniki

c.d. na stronie 15

Ocena Szpitala Chrystusa: c.d.
ryzyka chorób sercowo-naczyniowych. Dane statystyczne porównujące 
analizatory firmy Abbo� i Roche do systemu laboratoryjnego Beckman ukazują 
znane i oczekiwane zmienności widoczne pomiędzy dużymi systemami, 
szczególnie w przypadku cholesterolu HDL. Zgodność oraz korelacja pomiędzy 
systemem CardioChek a metodami laboratoryjnymi wykazuje taką samą 
równoważność jaka jest obserwowana pomiędzy laboratoryjnymi analizatorami. 
Dowodzi to, że CardioChek z powodzeniem może być stosowany w tego rodzaju 
warunkach klinicznych.

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analizę regresji liniowej 
porównywanych wartości zostały wykorzystane do określenia odchyleń pomiędzy 
systemami oraz laboratorium referencyjnym (Beckman AU540)
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Okres Szpitala Chrystusa: Wyniki, c.d.

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostały wykorzystane do przypisania 
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie 
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostało wykonane 
niezależnie dla urządzeń CardioChek oraz Beckman AU5400 jako metody 
referencyjnej. Następnie zostały one porównane (Zgodne, 1 kategoria różnicy (np. 
niska - umiarkowana) lub 2 kategorie różnicy (niska - wysoka)).
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Ocena Szpitala Chrystusa: Wyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono 
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu całkowitego, HDL i trójglicerydów oraz 
średnią wartość błędu dla każdego z analitów.
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Opis Badania

Wnioski

Ocena Gwardii Narodowej
Przeprowadzona w Wilmington, DE

Lipiec 2011

Badanie porównawcze wykonano na 71 pacjentach w Quest Diagnos�cs
w Horsham, przy użyciu Panelu Lipidowego PTS dla cholesterolu całkowitego 
(TC), cholesterolu HDL (HDL) oraz Trójglicerydów (Trig) w porówaniu do 
analizatora referencyjnego (AU5400 Chemistry System (Beckman Coulter, Brea, 
CA)). Badanie obejmowało dwie próbki krwi żylnej (heparyna litowa) 
analizowane na urządzeniu CardioChek PA (CCPA) dla każdego badanego. 
Analiza składała się z oceny dokładności i precyzji oraz właściwej oceny ryzyka 
sercowo-naczyniowego w oparciu do uzyskane wyniki.

Niniejsze badanie przesiewowe zostało przeprowadzone w czerwcu 2011 roku
i składało się z analizy porównawczej wyników uzyskanych z analizatora 
CardioChek oraz referencyjnych wyników laboratoryjnych uzyskanych na 
analizatorze Beckman AU5400. Porównanie wyników 71 pacjentów zostało 
ocenione przy użyciu analizy regresji liniowej, oszacowaniu odchylenia oraz 
pomiaru dokładności. Te analizy statystyczne wykazują statystyczną 
równoważność systemu CardioChek z metodą referencyjną. Dodatkowo 
oceniono każdy wynik pod względem zgodności oraz stopnia oceny ryzyka 
chorób sercowo-naczyniowych. W niniejszej analizie analizator CardioChek 
uzyskał klinicznie równoważne wyniki w stosunku do laboratoryjnej metody 
referencyjnej. Dowodzi to, że CardioChek z powodzeniem może być stosowany 
w tego rodzaju badaniach przesiewowych.
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Ocena Gwardii Narodowej: Wyniki

Analiza Korelacji: Statystyki korelacji w oparciu o analizę regresji liniowej
w porównianiu analizatora CardioChek oraz referencyjnych wartości 
laboratoryjnych zostały wykorzystane do oceny błędu pomiarowego

Klasyfikacja Ryzyka: Wytyczne AHA-ATPIII zostały wykorzystane do przypisania 
badanych do odpowiednich kategorii ryzyka sercowo-naczyniowego. Przypisanie 
dla kategorii niskiego, umiarkowanego i wysokiego ryzyka zostało wykonane 
niezależnie dla urządzeń CardioChek oraz Beckman AU5400 jako metody 
referencyjnej. Następnie zostały one porównane (Zgodne, 1 kategoria różnicy (np. 
niska - umiarkowana) lub 2 kategorie różnicy (niska - wysoka)).
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Ocena Gwardii Narodowej: Wyniki, c.d.

Szacunkowe odchylenia: W oparciu o statystyki korelacji w tabeli przedstawiono 
szacunkowe odchylenia dla cholesterolu całkowitego, HDL i trójglicerydów oraz 
średnią wartość błędu dla każdego z analitów.


