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Wprowadzenie

System analizy krwi epoce to przenosny
analizator krwi sktadajacy sie z 3 elementow:

epoc® Reader

Przeno$ne urzadzenie
zasilane bateriami

Posiada wbudowany czytnik

kodéw kreskowych
Posiada wbudowany slot
przyjmujacy karty testowe
Odczytuje karty testowe
epoc® podczas testu krwi

Posiada wskaznik statusu,

informujgcy o postepie testu

Mierzy sygnat elektryczny
z czujnikéw kart testowych

Przesyta wyniki testu bez-
przewodowo za pomocg
Bluetooth do epoc® Host

epoc® Host

+ Jest to dedykowany
mobilny komputer

z zainstalowanym oprog-
ramowaniem epoc® Host

» L3gczy sie bezprzewo-
dowo poprzez Bluetooth
z epoc® Reader

+ Oblicza wartosci anality-

epoce Karty testowe

tyczne z danych wystanych .

z epoc® Reader
* Wyswietla wyniki testu

Dane dotyczgce wydajnosci

Dane przedstawione ponizej sg zestawieniem wynikow
kontroli wydajnosci uzytkownikow systemu analizy krwi
epoc®, wykonanej jako czesc procesu implementacii.

Precyzja

Dane dotyczgce precyzji pomiaréw urzgdzenia dla poszczegol-
nych parametrow to srednie zestawienie wynikdw otrzymanych

podczas badan przeprowadzonych przez 10 placéwek.

Porownanie Metod

Osoby ktére wykonywaty badania poréwnaw-
cze byty doktadnie przeszkolone i zaznajomione
z dziataniem, konserwacjg i obstugg zaréwno
Systemu epoc® jak i systemem metod poréw-
nawczych. Testy zostaty wykonane we
wszystkich miejscach uzywajgc krwi zebranej

w gazowych strzykawkach lub prézniowych
tubkach z zielonym wieczkiem. Niektore probki

To jednorazowe karty
z portem stuzgcym do
wprowadzenia probki krwi

Zawiera uktad czujnikéw
znajdujgcy sie na module
czujnikow

Zawiera zbiornik z ptynem
kalibracyjnym

Generuje sygnat elektry-
czny proporcjonalny do
ilosci badanego analitu
w probce krwi

Uzywa kodu kreskowego
do identyfikacji typu karty,
daty waznosci, numeru
seryjnego oraz LOT

wzbogacone zostaty roztworami

aby stworzy¢ probki z zauwazalnym
stezeniem kazdego analitu.

Kazdy wykres zatgczony w tym pod-
sumowaniu pochodzi z pojedynczego
miejsca i przedstawia poréwnanie
systemu analizy krwi epoc® z innymi
urzgdzeniami tego typu.
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Trafnos¢ okresla zgodno$¢ wyniku
Z prawdziwg wartoscig

Precyzja to powtarzalnos¢ oraz
wielko$¢ odchylenia wynikéw na
tej samej probce.

n to liczba wykonanych badan <ile razy
dany parametr byt kontrolowany>

X reprezentuje metode poréwnawczag
w analizie wstecznej.

y reprezentuje metode testu
w analizie wsteczne;.

Spadek okreséla nachylenie linii, ktéra
dostarcza najlepsze dopasowanie do
wynikow z testu i porownania. ldealny
spadek wynosi 1.00. Odchylenia od 1.00
sg wyznacznikiem proporcjonalnego
btedu systematycznosci!

Przechwyt (int't) lub y-przechwyt okresla

w ktérym miejscu linia najlepszego dopasowania
przecina os Y. ldealnie y-przechwyt powinien
By¢ w punkcie (0,0). Odchylenia sg wyznacz-
nikiem statego btedu systematycznosci!

S, 0znacza rozrzucenie danych wokot linii
najlepszego dopasowania. Przedstawia
szacowany losowy btgd pomiedzy metodami,
oraz zarowno niedokfadnos$c¢ testéw i porowna-
nia metod, jak i mozliwos¢ wystgpienia efektu
macierzy, ktéry rézni sie w kazdej z probek.
S, nigdy nie bedzie wynosi¢ 0 poniewaz obie
metody nie sg tak doktadne!

r lub wspoétczynnik korelacji okresla jak bardzo
wyniki z obydwu metod zmieniajg sie wzajemnie.
Im nizsza warto$¢ r tym wiekszy rozrzut danych.
Gtéwnym zastosowaniem r jest pomoc

w 0szacowaniu niezawodnosci danych
wstecznych - r nigdy nie powinno by¢ uzywane
jako wskaznik dopuszczalnosci metody'!

1. James O. Westgard, Basic Method Evaluation, 3rd Edition (Madison, WI: Westgard QC, Inc., 2008) pp 77-78.
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pH jest mierzone metodg potencjo-
metryczng uzywajac wychwytujgcej pH
elektrody.Stezenie jonéw wodorowych
otrzymywane jest z mierzonego potencjatu
uzywajac rownania Nernst'a.

pCO, jest mierzone metodg potencjo-
metryczng uzywajgc pokrytej membrang
wykrywajacg pH elektrody. Napiecie
elektrody jest proporcjonalne do stezenia
rozpuszczonego dwutlenku wegla przez
réwnanie Nernst'a.

pO, jest mierzone amperometrig, uzywajgc
pokrytej membrang wykrywajgcg tlen
katody. Redukcja przeptywu tlenu

jest proporcjonalna do stezenia rozpusz-
czonego tlenu.

Sd&d jest mierzony metodg potencjometryczng
uzywajgc pokrytej membrang wykrywajgca
jony elektrody. Stezenie jodéw sodu otrzymy-
wane jest z mierzonego potencjatu uzywajgc
réwnania Nornst'a. Pomiaru sodu epoc®
dokonuje metodg nierozcienczong (bez-
posrednig) . Wyniki mogag réznic¢ sie od tych
uzyskanych metodg rozcienczong (posrednia).

Potas mierzony jest metodg potencjometryczng
uzywajgc wychwytujgcej jony elektrody

z membrang. Stezenie jonow potasu jest otrzy-
mywane z mierzonego potencjatu uzywajac
réwnania Nernst'a. Pomiaru potasu epoc®doko-
nuje metodg nierozcienczong (bezposrednia).
Wyniki moga rézni¢ sie od tych otrzymanych
metodg rozcienczong (posrednig)

Jonizowany wapn mierzony jest metodg potencjo-
metryczng uzywajgc wychwytujgcej jony
elektrody z membrang. Stezenie jondéw wapnia
otrzymywane jest z mierzonego potencjatu
uzywajgc rownania Nernst'a.
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Glukoza mierzona jest amperometrig. Sensor
zawiera unieruchomiony enzym utozony warstwowo
na ztotej elektrodzie w module elektrod, pokryty
drugg warstwg rozpraszajgcg. Enzym oksydazy
glukozowej jest stosowany do zamiany glukozy

na nadtlenek wodoru.

PdozZniej uzywa sie amperometrycznego czujnika aby
wykry¢ wytworzony przez enzymy nadtlenkek wodoru.
Wykrywa sie go dzieki redox mediated (ABTS (kwas
2,2'-azynobis/3-etylobenzottazolino-6-sulfonowy)
diamonowa sdl), peroksydazy chrzanowej (HRP) kata-
lizowanej i redukcji na ztotej elektrodzie.

Kierunek redukciji jest proporcjonalny do stezenia
glukozy w ptynie testowym. Epoc® wyswietla
wynik glukozy jako odpowiednik stezenia
glukozy w plazmie.

Kwas mlekowy mierzony jest amperometrig.
Czujnik zawiera unieruchomiony enzym utozony
warstwowo na ztotej elektrodzie w module elektrod,
pokryty drugg warstwg rozpraszajgca. Enzyme
oksydazy kwasu mlekowego uzywany jest do
zamiany kwasu mlekowego na nadtlenek wodoru.

PozZniej uzywa sie amperometrycznego czujnika do
wykrycia uzyskanego przez enzymy nadtlenku wodoru.
Wykrycie odbywa sie dzieki redox mediated (ABTS
(kwas 2,2'-azynobis/3-etylobenzottazolino-6-sulfonowy)
diamonowa sél), peroksydazy chrzanowej (HRP) kata-
lizowanej i redukcji na ztotej elektrodzie.

Kierunek redukciji jest proporcjonalny do stezenia
kwasu mlekowego w ptynie testowym.

Hematokryt jest mierzony przez konduktometrie ac
przy uzyciu dwoch ztotych elektrod. Przewodnictwo
probki krwi w ptynnej drodze miedzy dwoma
dwoma elektrodami, po korekcji dla zmiennej
przewodnosci plazmy przez pomiar stezenia

sodu, jest odwrotnie proporcjonalny do wartosci
hematokrytu.
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Porownanie Metod pomiaru pH

Precyzja | n | Srednio| SD %CV

24
25

7.052
7.646

0.009 | 0.13%
0.007 | 0.09%

Poziom 1

X: Abbott i-STAT® Poziom 3

Y: epoc®
H
82 1 /
7.9
76
|_
& L
=7 n =41
> 0 skok = 1.049
' int't. = -0.356
Sy.x=0.016
6.7 = 0.997
- r
6.4 '

64 67 70 73 76 79 82
X,, (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 700

Y: epoc®
pH
8.2 /
7.9 /
7.6
-
0 .
£ 73 n = 42
>E7O skok = 1.015
' int't = -0.097
Sy.x=0.015
6.7 r = 0.998
- 14
6.4 !

64 67 70 73 76 79 82
X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru pH...ciag dalszy

X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
pH
8.2
7.9
76
0
£ 73 n=25 |
SE skok = 0.990
7.0 int't. = 0.082
Sy.x=0.013
6.7  r=0.998
6.4 |
6.4 6.7 7.0 7.3 7.6 7.9 8.2
X (WZGLEDNIE)
X: IL Gem 3000
Y: epoc®
pH
8.2
7.9 /,/
76
|_
2 p |
£ 73 n =32
> 20 ) skok = 0.923
' / intt. = 0.566
Sy.x=0.010
P
6.7 / r=0.992
\ | y,
6.4 !

64 67 70 73 76 79 82
X, (WZGLEDNIE)
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X: Nova® CCX

Y: epoc®
H
g2 P
7.9 A
76 1
|_
o
E 73 1 n =43
> 20 skok = 0.996
' int't. = -0.004
Sy.x=0.017
6.7
r=0.982
6.4 '

6.4 6.7 7.0 7.3 7.6 7.9 8.2
X.,(WZGLEDNIE)

X: IRMA TRUpoint®

Y: epoc®
pH
82 1
7.9 -
76 1
|_
& | |
~ 7.3 1 n =33
> 0 ] skok = 1.117
' int't. =-0.865
Sy.x=0.010
6.7 r=0.993
6.4 . . | | | |

64 67 70 73 76 79 82
X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru pCOQO,

pCO, mmHg

Precyzja | n | Srednio | SD %CV

Poziom 1 24 67.2 2.30 3.41%
Poziom3 | 25 20.8 0.68 3.25%

X: Abbott i-STAT®

Y: epoc®
pCO,
150
125 -
100 A
E 75 1 1 n =41
;’E skok = 1.058
50 1 " intt. =-4.60
Sy.x=2.03
25 1 | r=0.996
\ I - W,
0 T T T T T 1

0 25 50 75 100 125 150
X, (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 700

Y: epoc®
pCO,
150
125 -
100 A
|_
@ - ' N
=EECEN | n =26
> 50 A | skok =0.977
int't. =-0.24
Sy.x=1.63
25 A .
§ r=0.995
0 . . . . . ! -

0 25 50 75 100 125 150
X_(WZGLEDNIE)
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
pCO,
150 -
125 -
100 -
|_
(Ll,} 1
E 7] n =25
£ 50 - skok = 1.000
intt. =-0.91
Sy.x=1.24
2 -
> r = 0.999
0 . . . . ' !
0 25 50 75 100 125 150
X_ (WZGLEDNIE)
X: IL Gem 3000
Y: epoc®
pCO,
150 -
125 -
100 -
|_
% |
= 75 n =52
St 50 - skok = 1.002
int't. =-0.34
o5 - Sy.x =247
r=0.995
0 T T T T T :
0 25 50 75 100 125 150

X, (WZGLEDNIE)
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X: Nova® CCX
Y: epoc®

pCO,
150 A

125 A

n =46
skok = 1.006

>0 int't. = 2.86
05 - Sy.x=2.88

r=0.975

O T T T T T 1

0 25 50 75 100 125 150
X, (WZGLEDNIE)

X: IRMA TRUpoint®

Y: epoc®
pCO,
150 A
125 A
100
-
& 75 !
- n =32
N 5o - skok = 1.047
¢ int't. = -2.49
Sy.x = 1.56
25 1 r=0.979
0

0 25 50 75 100 125 150
X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru pO,

X: Abbott i-STAT®

Y: epoc®

450
400
350

pO,

pO, mmHg

Precyza | n | Srednio | sD | wcv

24
25

63.7
185.6

4.46
6.46

7.00%
3.48%

Level 1
Level 3

7

n =42

skok = 0.949
int't. =7.86
Sy.x=4.78
r=0.997

| | r

0

50
X, (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 715

Y: epoc®

450
400
350
300
250
200
> 150
100

50

0

S~

_(TEST)

100 150 200 250 300 350 400 450

PO,
k (—I_ L \
] 4 n =51
] | skok =0.919
int't. = 9.01
| | Sy.x=5.80
. 1 r=0.995
\ 1 | T
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

X, (WZGLEDNIE)

13

System analizy krwi epoc® Podsumowanie Metod Analitycznych i Wydajnosci

| Poréwnanie Metod Pomiaru pO,



X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
PO,
450 -
400 -
350 A
300 -
0 250
Lu ||
= 200 A
>_E ] n =24
150 skok = 1.018
100 1 int't. = 3.64
50 1 Sy.x=4.04
0 | | | | | | | , r=0.998
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
X, (WZGLEDNIE)
X: IL Gem 3000
Y: epoc®
PO,
450 -
400 “
350 A
~ 300 A
0 250 A
|:/ 1
>_E 200 A1 n =32
150 - skok = 0.947
int't. = 14.20
100 Sy.x =8.50
50 1 r=0.987
O L] L] L] L] L] L] L] L] :
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

X_(WZGLEDNIE)
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X: Nova® CCX
Y: epoc®

PO,
450 -
400 -
350 A
(1':\) 300 A
250 A
2 200 -
>_
150 A1
100 A1
50 -

TE

n =43

skok = 0.900
int't. = 11.32
Sy.x=7.30
r=0.997

0

X: IRMA TRUpoint®
Y: epoc®

pO,

450 A
400 -
350 T
300 -
250 -
e 200 A
150 -
100 -
50 -

Y. (TEST)

100 150 200 250 300 350 400 450
X, (WZGLEDNIE)

n =31
° skok = 1.047
° int't. = -6.60
Sy.x=5.13
r=0.971

0 T

100 150 200 250 300 350 400 450
X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru Sodu

S6d mmol/L

Precyzja | n | Srednio | SD %CV

0.73%
0.64%

27
27

0.82
1.07

113
166

Poziom 1

X: Abbott i-STAT® Poziom 2

Y: epoc®
Na+
200
180 A
160 -
||.|_J 140 A © n =63
T skok = 0.927
> 120 1 © intt. =10.19
Sy.x=1.82
100 A ‘\ r=0.982
14
80 T T T T T

80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 700

Y: epoc®
Na+
200
180 - .
160 -
-
o | Ve : N
L 140 N =26
€ —_
5! ] | skok=1.010
120 int't. = -0.01
100 - ° | Syx=255
. r=0.987
80 : : : : —  m—

80 100 120 140 160 180 200
X,,(WZGLEDNIE)
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
Na+
200 -
180 A
160
[ .
)
E_J/ 140 A g n =26
JE skok = 1.057
120 A o int't. =-5.30
Sy.x =277
100 - r=0.922
80 T T r ' T |
80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)
X: IL Gem 3000
Y: epoc®
Na+
200 1
180 -
__ 160 1
|_
i 140 | '
= n =58
€ _
int't. = 1.42
100 - Sy.x=1.05
r=0.919
80 T T T T T \
80 100 120 140 160 180 200

X, (WZGLEDNIE)
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X: Nova® pHOx

Y: epoc®
Na+

200 A
180 A

160

c'T) |

E_J/ 140 - n =43

oF skok = 0.944
120 1 int't. = 8.38

. Sy.x=2.18

100 r=0.939
80 . . . . . |

80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)

X: Beckman Coulter®

Y: epoc®
Na+
200 1
180 A
160 A
E_)\ |}
W 140 | n =25
:E 2 skok = 0.975
120 1 ® int't. =4.49
Sy.x =2.00
100 A r=0.981
80 T ' ' . ' !

80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)
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X: Ortho Vitros®

Y: epoc®
Na+
200
180 A
160
('7) |
W 140 - n =35
T skok = 0.947
> 120 A intt. = 6.70
Sy.x=1.25
100 A r=0.871
80 . . . . ' .

80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)

X: Siemens Dimension®

Y: epoc®
Na+
200 -
180 A
160 A
-
(D | |
g 140 A n =36
SE skok = 1.043
120 A int't. =-4.15
Sy.x=0.77
100 1 r=0.994
80 . . . . . :

80 100 120 140 160 180 200
X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru Potasu

Potas mmol/L

Precyzja | n | Srednio | SD %CV

Poziom 1 27 2.1 0.043 | 2.04%

X: Abbott i-STAT® Poziom3 | 27 6.3 0.075 | 1.20%

Y: epoc®
K+
12
10 -
—_~ 8 i
E 6 - - n =38
~ skok = 0.980
> 4 - -+ intt. =0.07
Sy.x =0.099
2 A 1 r=0.997
0 T T T T T
0 2 4 6 8 10 12

X, (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 700

Y: epoc®
K+
12
10 A
—_~ 8 i
= A
o N
E',é 6 - n =26
JE skok = 1.023
4 7 ©intt. =-0.11
Sy.x =0.082
2 1 -\ r=0.999
0 . . . . . !
0 2 4 6 8 10 12

X, (WZGLEDNIE)
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
K+
12 1
10 A
8 -
- |
%)
g 6 n =26
£ skok =1.019
> 4 - int't. = -0.08
Sy.x =0.141
2 7 r=0.995
0
0 4 6 10 12
X, (WZGLEDNIE)
X: IL Gem 3000
Y: epoc®
K+
12
10 -
8 -
-
2 |
-l n =31
SE 4 skok = 0.959
int't. =0.13
2 - Sy.x =0.090
r=0.995
0 !
0 4 6 10 12

X,,(WZGLEDNIE)
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X: Nova® pHOx
Y: epoc®

Y., (TEST)

12 -

10 1

K+

n =43

skok = 1.042
int't. =-0.18

Sy.x=0.122
r=0.995

2 4 6 8 10 12
X, (WZGLEDNIE)

X: Beckman Coulter®
Y: epoc®

Y,, (TEST)

12 1

10 1

K+

n =26
skok = 0.991
int't. = 0.19
Sy.x =0.063
r=0.998

0 2 4 6 8 10 12

X, (WZGLEDNIE)
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X: Ortho Vitros®

Y: epoc®
K+
12 1
10 -
—_~ 8 i
|_ 1
7))
= n =54
Tt skok = 0.965
> 4 A int't. = -0.07
Sy.x=0.072
2 1 r=0.985
0
0 4 6 8 10 12
X, (WZGLEDNIE)
X: Siemens Dimension®
Y: epoc®
K+
12 1
10
8 -
-
& |
£ © n =43
> 4 skok = 0.948
intt. =0.13
5 Sy.x=0.101
r=0.997
0 |
0 4 6 8 10 12

X, (WZGLEDNIE)
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Porownanie Metod Pomiaru Jonizowanego wapnia

Jonizowany wapn mmol/L

Precyzja | n | Srednio | sD | %cv

Poziom 1 | 26 1.53 0.019 | 1.25%
Poziom 3 | 27 0.67 0.009 | 1.40%

X: Abbott i-STAT®

Y: epoc®
Ca++

3.5

3.0 A1

2.5 A
=20 - * - .
)
= n =39
=15 1 | skok =0.997
10 | intt.=0.00

0 Sy.x = 0.025

0.5 - 1 r=0.991 )

0.0 T T T T T T

0.0 0.5 1.0 1.5 20 25 3.0 35
X (WZGLEDNIE)

X: Radiometer ABL® 700

Y: epoc®
++

3.5 Ca

3.0 1

25 -
g 2.0 A 3
= n =25
< 15 7 | skok =1.004
> 10 | intt. =-0.05

' Sy.x =0.035

0.5 - 1 r=0.997

0.0 T T T T T T

00 05 10 15 20 25 30 35
X, (WZGLEDNIE)
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
Ca++

3.5 -
3.0 1
25 -

=20 - '
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X: Nova® pHOx
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Porownanie Metod Pomiaru Glukozy

Glukoza mg/dL

Poziom 1 | 27 41.9 1.24 2.96%
Poziom 3 | 27 278 6.84 2.46%

X: Abbott i-STAT®

Y: epoc®
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
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X: Nova® CCX

Y: epoc®
Glukoza
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X: Ortho Vitros®

Y: epoc®
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Porownanie Metod Pomiaru kwasu mlekowego

kwas mlekowy mmol/L

Precyzja | n | Srednio | SD %CV

27
28
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
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X: Ortho Vitros®
Y: epoc®
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X: Roche Modular®
Y: epoc®
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Porownanie Metod Pomiaru Hematokrytu

Hematokryt %PCV

Precyzja | n | Srednio | SD %CV

Poziom 1 | 26 25 0.56 2.28%
Poziom 3 | 26 44 1.16 2.61%

X: Abbott i-STAT®

Y: epoc®
Hct
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X: Siemens RAPIDLab® 1265

Y: epoc®
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X: Nova® pHOx
Y: epoc®
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X: Sysmex® XE

Y: epoc®
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X: microcentrifugation (spun)
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