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Uvod

Meranie glykovaného hemoglobinu (HbA1lc) v mieste poskytovania zdravotnej starostlivos-
ti (POCT) je dolezité pre diagnostiku diabetu a identifikdciu pacientov s vysokym rizikom
vzniku diabetu." Kvantitativne meranie koncentracie HbAlc je osved&enou metdédou
dlhodobého monitorovania hladiny glukézy v krvi u pacientov so zistenym diabetom?2-4.
Test HbAlc je pre pacienta vhodny aj preto, Ze nie je potrebné, aby bol nala¢no. POCT
meranie prinaSa do procesu lieCby cenné aspekty: vysledok HbAlc mozno okamzite pre-
diskutovat s pacientom, €¢o umoznuje zlepsit celkovu starostlivost a zvysit spokojnost pa-
cienta. DélezZité je, Ze pripadna uprava lie€by sa mbze vykonat pocas tej istej névstevy'.

QuikRead go HbATc test je jednoducho pouzitelny imunologicky in vitro diagnosticky test
na kvantitativne meranie HbAlc zo vzorky kapildrnej krvi alebo antikoagulovanej vendznej
pinej krvi. Test je vykondvany pomocou prenosného pristroja QuikRead go. Cielom tejto
$tudie bolo porovnat test QuikRead go HbAlc so Styrmi referenénymi metédami certifiko-
vanymi IFCC a NGSP (SRMP) a ukazat vykonnost testu na vzorkéach pacientov.

Metdda

Nepresnost testu QuikRead go HbAlc bola testovana pomocou protokolu CLSI EP-15.

Pat opakovani za den bolo meranych z troch cerstvych vzoriek pacientov (hodnoty HbAlc
30, 48 a 75 mmol/mol) v piatich po sebe nasledujucich diioch. CV v EP-9 boli zaloZené na
duplikdtoch s ¢erstvymi vzorkami pacientov.

Presnost testu QuikRead go HbAlc bola hodnotena porovnanim so Styrmi referenénymi
metédami certifikovanymi IFCC a NGSP, SRMP (1. Enzymova metdda na Alinity, Abbot 2.
Premier Hb9210, afinitnd chromatografia HPLC, Trinity Biotech 3. Roche Tina-c513, Roche
Diagnostics 4. HPLC Iénovo vymenna chromatografia, Tosoh G8, Tosoh Bioscience) podla
protokolu CLSI EP-9. Celkovo bolo analyzovanych 40 Eerstvych vzoriek pinej vendznej krvi,
ktoré mali rozmedzie hodnét HbAlc 30-90 mmol/mol. Osem vzoriek bolo meranych za
den ako duplikaty pocas piatich dni.

Linedrne regresie (Weighted Deming®) boli vypocitané pomocou programovacieho jazyka
R, verzia 4.1.2.

Vysledky

Vysledky analyzy nepresnosti EP-15 s tromi uroviiami Cerstvych pacientskych vzoriek su
uvedené v tabul'ke 1. CV pri hodnote HbA1lc 74,0 mmol/mol bola 2,2 % v jednotkach Sl a
1,7 % v jednotkdch NGSP. CV pri hodnotach HbAlc 41,7 mmol/mol a 30,8 mmol/mol boli
3,2 % v jednotkach Sl a 2,0 % v jednotkdch NGSP a 4,3 % v jednotkach Sl a 2,4 % v jed-
notkach NGSP, resp. CV zaloZzené na opakovani v EP-9 pre testovaciu Sarzu QuikRead go
HbA1c boli 1,8 v jednotkach Sl a 1,3 v jednotkdch NGSP.

Vysledky porovnania metdd su uvedené ako Weighted Deming regresné parametre medzi
QuikRead go HbAlc a SRMP v tabul'ke 2. Regresné krivky porovndavajuce QuikRead go
HbA1lc s Abbott Enzymatic na Alinity, Premier Hb9210, Roche Tina-quant Gen. 3 a Tosoh
G8 su znazornené na obrazkoch 1-4. QuikRead go HbAlc mal koreléciu r2 0,99 so viet-
kymi porovnavanymi SRMP. Metéda 2, Premier Hb9210, bola v tomto subore dat najblizsie
QuikRead go HbAIlc. Iba dve vzorky QuikRead go HbAlc prekrocili vychylenie o 10 % v
tychto vykonanych porovnaniach metdd.

Tabul'ka 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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Tabul'ka 2. Parametre vaZzenej Demingovej regresnej priamky pri porovnani QuikRead go HbA1lc so sekundarnymi referenénymi postupmi
merania, CRMP

L. Korelacia
Metdda Priese€nik
(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
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Obrazok 1. Porovnanie QuikRead go HbAlc a Abbott Enzymatic na  Obrazok 2. Porovnanie QuikRead go HbA1lc a Premier Hb9210
Alinity vdZenou Demingovou regresiou. vazenou Demingovou regresiou.
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Obrézok 3. Porovnanie QuikRead go HbA1lc a Roche Tinaquant
Gen. 3 vazenou Demingovou regresiou.

Obrazok 4. Porovnanie QuikRead go HbAlc a Tosoh G8 vézenou
Demingovou regresiou.

Zavery

Vysledky tejto Studie ukazuju, Ze QuikRead go HbAlc je Standardizovany a vel'mi dobre
porovnatelny so stanovenymi referenénymi metédami IFCC a NGSP. Vysledky na klinicky
relevantnych hladinach HbA1lc ukazali najlep3iu presnost podla kvalifikaénych kritérii IFCC
a NGSP*¢. QuikRead go HbAlc navy$e ukazuje reprodukovatelné vysledky pacientskych
vzoriek, €o svedCi o tom, Ze QuikRead go je spolahlivou a u¢innou metédou pre kvanti-
tativne stanovenie HbAlc v POC.
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