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Vynikajici vysledky testu QuikRead go HbAlc v porovnani s jinymi
referencnimi metodami certifikovanymi IFCC a NGSP
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Uvod

Méreni glykovaného hemoglobinu (HbA1c) v misté péce (POCT) je dllezité pro diagnostiku
diabetu a urceni pacientl s vysokym rizikem rozvoje diabetu.! Kvantitativni méreni koncen-
trace HbA1c je zavedenou metodou pro dlouhodobé monitorovani hladiny glukézy

v krvi u pacientl s prokdzanym diabetem?2-4. Test HbAlc je pro pacienta vhodny také pro to,
Ze neni tfeba, aby byl nalaéno. POCT méreni prinasi do Ié¢ebného procesu cenné aspekty:
vysledek HbA1lc je mozné ihned diskutovat s pacientem, coZz umoznuje zlepsit celkovou
péci a zvysit spokojenost pacienta. Dulezité je, Ze mozna Uprava lécby mize byt provedena
b&hem té samé navstévy'.

QuikRead go HbAIlc test je snadno pouZitelny imunologicky in vitro diagnosticky test
pro kvantitativni méfeni HbAlc ze vzorku kapiladrni krve nebo antikoagulované Zilni pIné
krve. Test je provadén pomoci prfenosného pfristroje QuikRead go. Cilem této studie bylo
porovnat test QuikRead go HbAlc se ¢tyfmi referenénimi metodami certifikovanymi IFCC
a NGSP (SRMP) a ukéazat vykonnost testu na vzorcich pacient(.

Metody

Nepresnost testu QuikRead go HbA1lc byla testovdana pomoci protokolu CLSI EP-15.

Pét opakovani za den bylo méreno ze tfi erstvych vzorkl pacientld (hodnoty HbAlc 30,
48 a 75 mmol/mol) v péti po sobé jdoucich dnech. CV v EP-9 byly zaloZeny na duplikatech
s Cerstvymi vzorky pacientd.

Pfesnost testu QuikRead go HbA1lc byla hodnocena srovnanim se Ctyfmi referenénimi
metodami certifikovanymi IFCC a NGSP, SRMP (1. Enzymovad metoda na Alinity, Abbot
2. Premier Hb9210, afinitni chromatografie HPLC, Trinity Biotech 3. Roche Tina-quant
HbAlc Gen. 3 na Cobas c513, Roche Diagnostics 4. HPLC lontové vyménné chromato-
grafie, Tosoh G8, Tosoh Bioscience) podle protokolu CLSI EP-9. Celkem bylo analyzovano
40 cerstvych vzorkl pIné Zilni krve, které meély rozmezi hodnot HbAlc 30-90 mmol/mol.
Osm vzorkl bylo méfeno za den jako duplikaty po dobu péti dnd.

Linedrni regrese (Weighted Deming 5) byly vypocteny pomoci programovaciho jazyka R,
verze 4.1.2.

Vysledky

Vysledky analyzy nepresnosti EP-15 se tfremi Urovnémi Cerstvych pacientskych vzorkd jsou
uvedeny v tabulce 1. CV pfi hodnoté HbAlc 74,0 mmol/mol byla 2,2 % v jednotkéach Sl a
1,7 % v jednotkach NGSP. CV pfi hodnotach HbAlc 41,7 mmol/mol a 30,8 mmol/mol byly
3,2 % v jednotkach Sl a 2,0 % v jednotkdch NGSP a 4,3 % v jednotkéch Sl a 2,4 % v NGSP
jednotek, resp. CV zalozené na opakovéani v EP-9 pro testovaci Sarzi QuikRead go HbAlc
byly 1,8 v jednotkach Sl a 1,3 v jednotkdch NGSP.

Vysledky srovnani metod jsou uvedeny jako Weighted Deming regresni parametry
mezi QuikRead go HbAlc a SRMP v tabulce 2. Regresni kFivky porovnavajici QuikRead
go HbAlc s Abbott Enzymatic na Alinity, Premier Hb9210, Roche Tina-quant Gen. 3
a Tosoh G8 jsou znazornény na obrazcich 1-4. QuikRead go HbAlc mél korelaci r> 0,99 se
vdemi porovnavanymi SRMP. Metoda 2, Premier Hb9210, byla v tomto souboru dat nejblize
QuikRead go HbATc. Pouze dva vzorky QuikRead go HbATlc prekrogily vychyleni o 10 %
v téchto provedenych srovnanich metod.

Tabulka 1. Vysledky analyzy presnosti

QuikRead go HbA1lc CV (%) jednotky SI CV (%) jednotky NGSP
EP-9 18 1,3
EP-15 4,3 (30,8 mmol/mol) 2,4 (4,97%)

3,2 (41,7 mmol/mol) 2,0 (5,97%)

2,2 (74,0 mmol/mol) 1,7 (8,92%)
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Tabulka 2. Parametry vazené Demingovy regresni pfimky pfi porovnani QuikRead go HbAlc se sekundarnimi referen¢nimi postupy
méreni, CRMP

L. Korelace
Metoda Prisecik
(Pearson)
SRMP 1., Abbott Enzymatic on Alinity 1,07 -3,01 0,99
SRMP 2., Premier Hb9210 1,01 -0,71 0,99
SRMP 3., Roche Tina-quant Gen. 3 1,05 -2,80 0,99
SRMP 4., Tosoh G8 1,05 -2,90 0,99
’ Piimka (X=Y) , 'DD Piimka (X=Y) .
------- Piimka (-10% or +10%) /,5 . ======= Pfimka (-10% or +10%) // o,

QuikRead go HbATc (mmol/mol)
QuikRead go HbATc (mmol/mol)

Abbott Enzymatic on Alinity, HbAlc (mmol/mol) Premier Hb9210, HbAlc (mmol/mol)

Obrazek 1. Srovnani QuikRead go HbA1c a Abbott Enzymatic na
Alinity vdZenou Demingovou regresi.

Obrazek 2. Srovnani QuikRead go HbAlc a Premier Hb9210
vazenou Demingovou regresi.

100 100
Primka (X=Y) L, PFimka (X=Y) L,
------- Primka (-10% or +10%) ™ , === ===~ Pfimka (-10% or +10%) o

QuikRead go HbAlc (mmol/mol)
QuikRead go HbATc (mmol/mol)

Roche Tina-quant Gen. 3, HbAlc (mmol/mol) Tosoh G8, HbAlc (mmol/mol)

Obrazek 3. Srovnani QuikRead go HbA1lc a Roche Tinaquant Gen.  Obrézek 4. Srovnani QuikRead go HbA1lc a Tosoh G8 vézenou
3 vézenou Demingovou regresi. Demingovou regresi

Zavery

Vysledky této studie ukazuji, Ze QuikRead go HbATlc je standardizovany a velmi dobre
srovnatelny se zavedenymi referenénimi metodami IFCC a NGSP. Vysledky na klinicky
relevantnich hladindch HbAlc ukézaly nejlepsi presnost podle kvalifikacnich kritérii IFCC
a NGSP*¢. QuikRead go HbAlc navic ukazuje reprodukovatelné vysledky pacientskych

vzorkl, coZ naznacuje, Ze QuikRead go je spolehlivou a i¢innou metodou pro kvantitativni
stanoveni HbAlc v POC.
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