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Tasinabilir Lipid Analizorii Cardiocheck (Tm) Performansi
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OZET

Yeni kullanilmaya baslayan CardioCheck(TM) tasinabilir lipid analizoriiniin, NCEP’e (National Cholesterol
Education Program) gore degerlendirilmesi amaglanmistir. Total Kolesterol (TK), HDL Kolesterol (HDL-K) ve
Trigliserid (TG) diizeyleri saptamak igin, poliklini§e gelen yiiz hasta caligmaya dahil edilmistir. Ornekler es
zamanli olarak CardioCheck(TM) lipid analizdriinde ve Biyokimya Laboratuvarinda otomatik enzimatik metod
ile calisildi. Tekrarlanabilirlik ¢alismasi, normal ve yiiksek kontrol serumunda yirmiser kez saptandi.
Tekrarlanabilirlik ¢aligmasinin varyasyon katsayisi (% CV) sonuglart; panel TK % 3.29 ( NCEP % < 3) , panel
HDL-K % 6.1 ( NCEP < %6), panel TG % 18.9 ( NCEP < % 5), TK % 5.3, HDL-K % 14.5, TG % 15.7 idi.
CardioCheck(TM) tekrarlanabilirlik sonuglart NCEP’e gore degerlendirildi. CardioCheck(TM) lipid
analizoriiniin geleneksel rutin 6l¢lime bir secenek olacak kadar giivenilir olmadigi ortaya kondu.

Anahtar Sozciikler: Serum Lipidleri, Hasta Bas1 Testler, Lipid Analizorii

Performance of Cardiocheck (Tm) Portable Lipid Analyser

SUMMARY

To verify whether precision of lipids analyses by a new portable device, CardioCheck(TM), were in agreement
with the guidelines of the National Cholesterol Education Program (NCEP). Serum samples from hundred
outpatients were collected for the determination of total Cholesterol (TC), HDL-cholesterol (HDL-C) and
triglycerides (TG). These samples were analysed simultaneously by the CardioCheck(TM), and by the automatic
enzymatic methods routinely used at the biochemistry laboratory. Precision was determined by repeating 20
times the evaluation of normal and high control sera. Precision for panel TC was 3.29 % (NCEP < 3 %), for
panel HDL-C was 6.1 % (NCEP < 6%) and for panel TG was 18.9 % (NCEP <5 %), TC was 5.3 % , HDL-C
14.5 % , TG was 15.7 %. Precision lipids evaluation by the CardioCheck(TM) are within the guidelines of the
NCEP. Therefore the CardioCheck(TM) seems to be a nonreliable alternative to the conventional biochemical
routine.
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GIRIS

Klinik ve epidemiyolojik ¢aligmalarda, kalp
hastaliklar1 ve yiiksek kolesterol seviyeleri
arasindaki iliski bilinmektedir. 1985 de ilk kez
Amerika Birlesik Devletleri'nde toplanan
Ulusal Kolesterol Egitim Programi (National
Cholesterol Education Program; NCEP)’nda;
20 yasimi gegen her eriskinin 5 yilda bir
kolesterol diizeyini Ol¢tiirmesini Onerilmigtir
(1). 2001 yilinda tekrar toplanan NCEP Rehber
III°de ayni1 6neriyi tekrarlamistir (2-3).

Tagmabilir lipid analizorleri, standart lipid
profilinin tiim komponentlerinin hizli bir
sekilde 6l¢limiinii miimkiin kilmaktadir. Ancak
NCEP Rehber Ill’e gore lipid Olglimiinde
tekrarlanabilirlikte izin verilen Ol¢iimleri
saglamasi istenmektedir. Bu rehbere gore
kabul edilebilir yiizde varyasyon katsayis1 (%

CV) soyledir; Total Kolesterol (TK) i¢in < % 3,
HDL Kolesterol (HDL-K) i¢cin < % 6 ve
Trigliserid (TG) igin ise < % 5 (4-5) .

Lipid taramasi sirasinda kullanilan; tagmabilir,
hasta basi, kuru kimya teknigi kullanilan c¢esitli
markada cihazlar bulunmaktadir (6-7). Bu
cihazlarda genelde kapiller kan kullanilirken,
hastanede yapilan rutin olgiimlerde, antekiibital
venden kan alinmaktadir. Omnek farkliligmin
yarattigt ~ yanhs  diisik  sonuglar  tedavi
protokollerini etkileyebilmektedir (8-10).

Son yillarda bu amagla degisik hasta basi
analizorler kullanima girmistir. Caligmamizda
kullandigimiz CardioCheck (TM) bu
analizorlerdendir. CardioCheck (TM);
oOlgiilebilen (panel kolesterol, trigriserid, HDL-K)
ve  hesaplanabilir (LDL-Kolesterol (LDL-K),
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total kolestrol /HDL-K oranlar1) parametreleri
caligilabilmektedir (10). Biz c¢aligmamizda;
CardioCheck  (TM) Lipid  Analizorii
sonuglarini, referans yontem olarak standart
enzimatik sivi reaktifle Abbott Aeroset Klinik

Biyokimya Analizorii sonuglari ile
karsilagtirdik.
GEREC VE YONTEM

Laboratuvara bagvuran yiiz hasta (56 kadin;
yas ortalamast 45 (16-75)) dahil edildi.
Calismamizda hematokrit degeri 0,35 in
tizerinde olan K;EDTA’Il tam kan ve plazma
kullanildi. CardioCheck (TM) sonuglart NCEP
Rehber III’e gore degerlendirildi (3-5). Kanlar
12 saatlik agligr takiben alindi. Parmak
ucundan alman oOrnekler venoz Orneklerden
daha diistik ciktig1 icin vendz Ornek tercih
edildi (6).

Referans yontem olarak standart enzimatik
yontemle, Abbott-Aeroset Klinik Biyokimya
Analizorii (Chicago, IL, USA) kullanildi. Giin
ici ve gilnler arast varyasyon Kkatsayilari
yirmiser (n=20) ornekle normal ve yiiksek
degerler icin CardioCheck(TM) kontrolleri
kullanilarak bulundu. Tekrarlanabilirlik
caligmasit i¢in, Cardiocheck(TM)’in  kendi
kontrolleri kullanildi. HDL-K i¢cin
tekrarlanabilirlik g¢aligmasi sadece normal
deger icin yapilabildi. Dogruluk
degerlendirmesi icin regresyon esitligive
katsayisi; kesinlik degerlendirilmesi igin ise
ylizde varyasyon katsayilar1 (% CV) saptandi.

BULGULAR

Caligmaya dahil edilen yiiz hastanin TK,
HDL-K ve TG referans yontemle olgiilen
sonuglarin ortalamalari, standart sapmalari, en
kiiciik ve en yiiksek degerleri; TK 185 + 44
mg/dl ( 101-319 mg/dl), TG 112 + 44 mg/dl
(33-218 mg/dl ), HDL-K 41 + 11 mg/dl ( 23-82
mg/dl) olarak  bulunmustur. Kesinlik
caligmalarinda CardioCheck(TM) kontrol
serumu  kullanilmistir.  Normal ve yiiksek
olmak iizere iki seviyede calisilan kontrol
serumu ortalamalar;; TK 149 ve 220 mg/dl,
TG 101 ve 215 mg/dl idi. HDL igin yiiksek
kontrol serumu bulunmadigi i¢in sadece
normal degerlerde %CV degerleri ¢alisilmistir.

Regresyon analizi sonucunda bulunan
regresyon degerleri (1” ) ve regresyon esitlikleri
(Y=a+bx) ; TK r’= 0.750, Y=24.79+0.93x,
Panel TK r’= 0.850, Y= 33.42 + 0.92x ; TG
r’= 0.920, Y=20.64+0.99x ; Panel TG r’=
0.920, Y=(-)27.20+1.29x; HDL-K r*= 0.580
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Y=20.19+0.99; Panel HDL-K 1’=0.680, Y=(-
1)+1.21x olarak bulunmustur. Regresyon analizi
grafikleri , Sekil 1,2,3,4,5,6” da gosterilmistir.

Y=24,79 + 0,93 x
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Sekil 1. Total kolesterol (TK) ile referans
yOntemin regresyon egrisi
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Sekil 2. Panel total kolesterol (Panel TK) ile
referans yontemin regresyon egrisi

Tablo 1’de Abbott Aeroset plazma % CV
sonuclarmin  tamaminin NCEP Rehber III’e
uygun oldugu gosterilmistir. Lipid analizorii igin
ise, Tablo 2’de giinleraras1 ve giini¢i % CV
degerleri gosterilmistir.
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Sekil 3. Trigliserit (TG) ile referans yontemin
regresyon egrisi
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Sekil 5. HDL Kolesterol (HDL-K) ile referans
yontemin regresyon egrisi
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Sekil 4. Panel trigliserit (Panel TG) ile referans
yOntemin regresyon egrisi
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Sekil 6. Panel HDL Kolesterol (Panel HDL-K)
ile referans yontemin regresyon egrisi

Tablo 1. Abbott Aeroset Glinlerarasi ve Giini¢i % CV Sonuglari

% CV Giinlerarasi Giinlerarasi Giinici Gilinici
Normal Yiiksek Normal Yiiksek
TK 2.8 2,0 2,6
TG 4.0 3,9 2,9
HDL-K 5.7 4,1 X
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Tablo 2. CardioCheck(TM) Giinlerarasi ve Giinici % CV sonuglari

% CV Giinlerarasi Giinlerarasi Gilinici Giinici
Normal Yiiksek Normal Yiiksek

Panel TK 3.29 3.1 5.1 8.7

Panel TG 18.9 10.5 16.2 11.9

Panel HDL-K 6.1 X 6.4 X

TK 53 8.2 4.6 7.24

TG 14.5 6.4 14.8 3.85

HDL-K 15.7 X 14.7 X

TARTISMA

CardioCheck(TM) taginabilir lipid Cholestech LDX karsilagtirmasinda ise; total

analizoriinin TK , TG ve HDL-K takibinde
giivenli sekilde laboratuvarlar da kullanilip
kullanilmayacagin1  arastirdik.  Tekrarlana-
bilirlik ¢aligmasi sonucunda, CardioCheck
(TM) tasinabilir lipid analizérii, NCEP III
Rehberine uygun olmadig1 icin
kullanilmamasi gerektigi sonucuna vardik.
Diinyada bu amagla kullanilan ; Refletron-
Roche, Cholestech LDX, AccuMeter
(ChemTrak), Abbott Vision, Kodak Ektachem
DT-60, CardioCheck (TM) tasinabilir lipid
analizorleri mevcuttur. Tiimiinde reflektans
kuru kimya teknigi kullanilmaktadir. Bizim
calismamizda kullanilan CardioCheck (TM)’in
fark, tek bir kuru kimya stribinde panel olarak,
kolesterol, trigliserit, HDL Kolesterol’iin
yanisira hesapla bulunan LDL Kolesterol ve
Kolesterol/HDL Kolesterol oranini vermesidir.
Ayricada panelde bulunan testler, tek olarak da
Olgiilebilmektedir. Friedewald formiili ile
bulunan LDL Kolesterol ve Kolesterol/HDL
Kolesterol calismamiza dahil edilmemistir.
CardioCheck (TM) ile ilgili literatiirde bir
calisma yoktur. Bu amagla yaygin kullanilan
Cholestech LDX © in NCEP’ye uygun oldugu
ve olmadigi yoniinde ¢eliskili yayinlar
mevcuttur (9-12). AccuMeter (ChemTrak) ve
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hatasinin % 8.9 iizerinde oldugu igin hasta
takibinde kullanilmamas1 gerektigi diistiniilmiistiir
(12). Stein ve arkadaslar1 Cholestech LDX ile

ilgili TK ve HDL-K’de hasta takibinde
kullanilmamasimi  gerektigini  diisiinmiiglerdir.
Ektachem DT-60, Refletron ve Cholestech

LDX‘in karsilagtirildigni  bir ¢alismada HDL-K’
nin sadece taramada kullanilabilecegi, ii¢ cihaz
i¢inde sadece Kodak Ektachem DT-60’1mn TG’de
giivenilir oldugu sonucuna varmiglardir (13) .
CardioCheck(TM) tasimabilir lipid analizorii
icin  sistematik  hatayr  degerlendirdigimiz
regresyon esitlik ve katsayilar1 incelediginde,
sistematik hatanin yiiksekligi gdze carpmaktadir.
Rasgele hatay1 gosteren % CV caligmalan ise
NCEP’nin onerdigi oranlarin lizerinde
bulunmustur. Sonu¢  olarak, c¢alismamizda
CardioCheck (TM) tasimabilir lipid analizoriiniin
analitik kesinlik ve dogruluk agisindan kabul
edilebilir sinirlar iginde olmadig1 gdsterilmistir.

Yazisma _Adresi: _Yrd.Dog¢.Dr.Giiler Bugdayct,
Abant Izzet Baysal Universitesi

Izzet Baysal Tip Fakiiltesi Biyokimya Anabilim
Dali, Golkéy, 14280 BOLU

e-mail: gbugdayci@gmail.com

Education Program  guidelines for total
cholesterol, triglyceride, HDL-cholesterol, and
LDL-cholesterol measurements. Clin Chem.
44:1650-8, 1998.

4. Issa JS, Strunz C, Giannini SD, Forti N, Diament
J: Precision and accuracy of blood lipid analyses
by a portable device (Cholestech-LDX) Arq Bras
Cardiol.66:339-42, 1996.

5. Volles DF, Mc Kenney JM, Miller WG, Ruffen D,

Zhang D: Analytic and clinical performance of
two  compact cholesterol-testing  devices.
Pharmacotherapy.18:184-92, 1998.



Diizce Tip Fakiiltesi Dergisi 2005; 3: 5-9

6. Warnick GR: Measurement of cholesterol and
other lipoprotein constituents in the clinical
laboratory. Clin Chem Lab Med.38:287-300,
2000.

7. Kafonek SD, Donovan L, Lovejoy KL,
Bachorik PS: Biological variation of lipids and
lipoproteins in fingerstick blood. Clin Chem.
42:2002-7, 1996.

8. Rubin DA, McMurray RG, Harrell JS, Carlson
BW, Bangdiwala S: Accuracy of three dry-
chemistry methods for lipid profiling and risk
factor classification. Int J Sport Nutr Exerc
Metab.13:358-68, 2003.

9. Rogers EJ, Misner L, Ockene IS, Nicolasi RJ:
Evaluation of Seven Cholestech LDX
Analyzers for total cholesterol determinations.
Clin Chem.39: 860-4,1993.

10.

11.

13.

Cardiocheck (Tm) Performansi

Bard RL, Kaminsky LA, Whaley MH, Zajakowski
S: Evaluation of lipid profile measurements
obtained from the Cholestech LDX analyzer. J
Cardiopulm Rehabil. 17:413-8, 1997.

McKenney JM, Fary DF, Miller G, Proctor JD,
Chinchili VM: An evaluation of two compact
analyzers used for lipid analysis. J Fam
Pract.36:526-33, 1993.

. Volles DF, McKenney JM, Miller WG, Ruffen D,

Zhang D: Analytic and clinical performance of
two  compact  cholesterol-testing  devices.
Pharmocotherapy.18: 184-92, 1998.

Stein JH, Carlsson CM, papeke-benson K,
Einerson JA, McBride PE, Wiebe DA: Inaccuracy
of lipid measurements with the portable
Cholestech LDX analyzer in patients with
hypercholesterolemia. Clin Chem. 48:284-90,
2002.

G Bugdayci ve ark. 9



