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Úvod
Měření glykovaného hemoglobinu (HbA1c) v místě péče (POCT) je důležité pro diagnostiku 
diabetu a určení pacientů s vysokým rizikem rozvoje diabetu.1 Kvantitativní měření koncen-
trace HbA1c je zavedenou metodou pro dlouhodobé monitorování hladiny glukózy 
v krvi u pacientů s prokázaným diabetem2-4. Test HbA1c je pro pacienta vhodný také pro to, 
že není třeba, aby byl nalačno. POCT měření přináší do léčebného procesu cenné aspekty: 
výsledek HbA1c je možné ihned diskutovat s pacientem, což umožňuje zlepšit celkovou 
péči a zvýšit spokojenost pacienta. Důležité je, že možná úprava léčby může být provedena 
během té samé návštěvy1.

QuikRead go HbA1c test je snadno použitelný imunologický in vitro diagnostický test 
pro kvantitativní měření HbA1c ze vzorku kapilární krve nebo antikoagulované žilní plné 
krve. Test je prováděn pomocí přenosného přístroje QuikRead go. Cílem této studie bylo          
porovnat test QuikRead go HbA1c se čtyřmi referenčními metodami certifikovanými IFCC 
a NGSP (SRMP) a ukázat výkonnost testu na vzorcích pacientů.

Metody 
Nepřesnost testu QuikRead go HbA1c byla testována pomocí protokolu CLSI EP-15. 
Pět opakování za den bylo měřeno ze tří čerstvých vzorků pacientů (hodnoty HbA1c 30, 
48 a 75 mmol/mol) v pěti po sobě jdoucích dnech. CV v EP-9 byly založeny na duplikátech 
s čerstvými vzorky pacientů.

Přesnost testu QuikRead go HbA1c byla hodnocena srovnáním se čtyřmi referenčními 
metodami certifikovanými IFCC a NGSP, SRMP (1. Enzymová metoda na Alinity, Abbot               
2. Premier Hb9210, afinitní chromatografie HPLC, Trinity Biotech 3. Roche Tina-quant 
HbA1c Gen. 3 na Cobas c513, Roche Diagnostics 4. HPLC Iontově výměnná chromato-
grafie, Tosoh G8, Tosoh Bioscience) podle protokolu CLSI EP-9. Celkem bylo analyzováno             
40 čerstvých vzorků plné žilní krve, které měly rozmezí hodnot HbA1c 30-90 mmol/mol. 
Osm vzorků bylo měřeno za den jako duplikáty po dobu pěti dnů.

Lineární regrese (Weighted Deming 5) byly vypočteny pomocí programovacího jazyka R, 
verze 4.1.2.

Výsledky
Výsledky analýzy nepřesností EP-15 se třemi úrovněmi čerstvých pacientských vzorků jsou 
uvedeny v tabulce 1. CV při hodnotě HbA1c 74,0 mmol/mol byla 2,2 % v jednotkách SI a 
1,7 % v jednotkách NGSP. CV při hodnotách HbA1c 41,7 mmol/mol a 30,8 mmol/mol byly 
3,2 % v jednotkách SI a 2,0 % v jednotkách NGSP a 4,3 % v jednotkách SI a 2,4 % v NGSP 
jednotek, resp. CV založené na opakování v EP-9 pro testovací šarži QuikRead go HbA1c 
byly 1,8 v jednotkách SI a 1,3 v jednotkách NGSP.

Výsledky srovnání metod jsou uvedeny jako Weighted Deming regresní parametry 
mezi QuikRead go HbA1c a SRMP v tabulce 2. Regresní křivky porovnávající QuikRead 
go HbA1c s Abbott Enzymatic na Alinity, Premier Hb9210, Roche Tina-quant Gen. 3                                                       
a Tosoh G8 jsou znázorněny na obrázcích 1-4. QuikRead go HbA1c měl korelaci r≥ 0,99 se 
všemi porovnávanými SRMP. Metoda 2, Premier Hb9210, byla v tomto souboru dat nejblíže              
QuikRead go HbA1c. Pouze dva vzorky QuikRead go HbA1c překročily vychýlení o 10 %           
v těchto provedených srovnáních metod.

Tabulka 1. Výsledky analýzy přesnosti

QuikRead go HbA1c CV (%) jednotky SI CV (%) jednotky NGSP

EP-9 1,8 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%)

Tabulka 2. Parametry vážené Demingovy regresní přímky při porovnání QuikRead go HbA1c se sekundárními referenčními postupy 
měření, CRMP

Metoda Sklon Průsečík
Korelace
(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

Závěry
Výsledky této studie ukazují, že QuikRead go HbA1c je standardizovaný a velmi dobře 
srovnatelný se zavedenými referenčními metodami IFCC a NGSP. Výsledky na klinicky 
relevantních hladinách HbA1c ukázaly nejlepší přesnost podle kvalifikačních kritérií IFCC 
a NGSP3,6. QuikRead go HbA1c navíc ukazuje reprodukovatelné výsledky pacientských 
vzorků, což naznačuje, že QuikRead go je spolehlivou a účinnou metodou pro kvantitativní 
stanovení HbA1c v POC.
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Obrázek 3. Srovnání QuikRead go HbA1c a Roche Tinaquant Gen. 
3 váženou Demingovou regresí.

Obrázek 4. Srovnání QuikRead go HbA1c a Tosoh G8 váženou 
Demingovou regresí

Obrázek 1. Srovnání QuikRead go HbA1c a Abbott Enzymatic na 
Alinity váženou Demingovou regresí.

Obrázek 2. Srovnání QuikRead go HbA1c a Premier Hb9210 
váženou Demingovou regresí.
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