Test QuikRead go HbAlc wykazuje wysokg korelacje w porownaniu
z innymi referencyjnymi metodami pomiarowymi (SRMP),
posiadajgcymi certyfikaty IFCC i NGSP
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Wprowadzenie

Pomiar stezenia hemoglobiny glikowanej (HbA1lc) w punkcie opieki nad pacjentem (POCT)
jest kluczowy przy diagnozie cukrzycy i kwalifikacji pacjentéw do grupy wysokiego ryzy-
ka rozwoju cukrzycy.' llosciowy pomiar stezenia HbAlc jest preferowany przy dtugoter-
minowym monitorowaniu poziomu glukozy we krwi u pacjentéw z rozwinietg cukrzyca.z*
Badanie HbAIlc jest réwniez wygodne dla pacjenta, poniewaz nie wymaga bycia na czczo.
Pomiary w POCT przynoszg pozytywne wyniki przy procesie leczenia: Wynik HbAlc moze
by¢ natychmiast omoéwiony z pacjentem co pozwala poprawi¢ ogdlne wyniki oraz zwigkszy¢
satysfakcje pacjenta. Co wazne, ewentualng modyfikacje leczenia mozna przeprowadzi¢
podczas tej samej wizyty'.

Test QuikRead go HbATc jest fatwym w uzyciu immunologicznym testem diagnostycznym
in vitro do ilodciowego pomiaru HbAlc z prébek krwi kapilarnej lub prébek krwi petnej
pobranej na antykoagulant. Test przeprowadza sie za pomocg przenosnego instrumentu
QuikRead go. Celem tego badania byto poréwnanie testu QuikRead go HbAlc z czterema
referencyjnymi metodami pomiarowymi z certyfikatem IFCC i NGSP oraz wykazanie sku-
tecznosci testu przy uzyciu prébek od pacjentéw.

Metody

Precyzje testu QuikRead go HbAlc badano w oparciu o protokét CLSI EP-15. Wykonywa-
no pie¢ powtdrzen dziennie z trzech prébek od pacjentéw (wartosci HbAlc 30, 48 i 75
mmol/mol) przez pig¢ kolejnych dni. Wspdtczynniki zmiennosci w EP-9 zostaty oparte na
powtdrzeniach na nowych prébkach od pacjentéw.

Doktadno$¢ testu QuikRead go HbAlc oceniono metodg poréwnawczg z czterema cer-
tyfikowanymi przez IFCC i NGSP referencyjnymi metodami pomiarowymi (1. Metoda en-
zymatyczna na aparacie Alinity, Abbot 2. Chromatografia powinowactwa HPLC na anali-
zatorze Premier Hb9210, Trinity Biotech 3. Metoda immunoturbidymetrii na analizatorze
Cobas c513, Roche Diagnostics 4. Jonowymienna chromatografia HPLC na analizatorze
Tosoh G8, Tosoh Bioscience) wedtug protokotu CLSI EP-9. W sumie przeanalizowano 40
prébek krwi petnej zylnej, ktére miaty zakres wartosci HbAlc 30-90 mmol/mol. Mierzono
osiem probek dziennie przez piec¢ dni.

Regresje liniowe zostaty obliczone przy uzyciu jezyka programowania R, wersja 4.1.2.

Wyniki

Wyniki analizy precyzji uzyskanej przez EP-15 na trzech réznych poziomach przedstawio-
no w tabeli 1. Wspétczynnik zmiennosci (CV) przy wartosci HbAlc 74,0 mmol/mol wynosit
2,2% w jednostkach Sl i 1,7% w jednostkach NGSP. Wartosci CV przy HbAlc wynoszace
odpowiednio 41,7 mmol/mol i 30,8 mmol/mol wynosity odpowiednio 3,2% w jednostkach
S1'i2,0% w jednostkach NGSP oraz 4,3% w jednostkach Sl i 2,4% w jednostkach NGSP. CV
oparte na powtdrzeniach w EP-9 dla QuikRead go HbAlc wynosity 1,8 w jednostkach Sl i
1,3 w jednostkach NGSP.

Wyniki poréwnania metod przedstawiono jako wazone parametry regresji Deminga miedzy
QuikRead go HbAlc a SRMP w tabeli 2. Linie regresji poréownujgce QuikRead go HbAlc z
Alinity, Premier Hb9210, Roche Tina-quant Gen. 3 i Tosoh G8 przedstawiono odpowiednio
na rycinach 1-4. QuikRead go HbAlc miat korelacje r 2 0,99 do wszystkich poréwnywanych
SRMP. Maksymalnie dwie prébki QuikRead go HbAlc przekroczyty odchylenie wynoszace
10% w trakcie poréwnania tych metod.

Tabela 1. Wyniki analizy precyzji

QuikRead go HbA1lc CV (%) SI CV (%) 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%)
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Tabela 2. Wazone parametry linii regresji Deminga przy poréwnywaniu QuikRead go HbAlc z SRMP, 1.-4.

. Punkt X
Metoda Nachylenie L. Korelacja
przeciecia
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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Ryc. 1. Poréwnanie QuikRead go HbA1lc i Abbott Enzymatic
na Alinity z naniesiong wazong regresjg Deminga.

Ryc. 2. Poréwnanie QuikRead go HbAlc i Premier Hb9210
Z naniesiong wazong regresjg Deminga.
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Ryc. 3. Poréwnanie QuikRead go HbA1c i Roche Tina- quant Gen.  Ryc. 4. . Poréwnanie QuikRead go HbAlc i Tosoh G8 z naniesiona
3 z naniesiong wazona regresja Deminga. wazong regresja Deminga.

Whnioski

Wyniki tego badania pokazuja, ze QuikRead go HbAlc jest wystandaryzowany i wysoko
poréwnywalny z metodami referencyjnymi IFCC i NGSP. Wyniki na klinicznie istotnych
poziomach HbAlc wykazaty najlepsza precyzje zgodnie z kryteriami kwalifikacji IFCC i
NGSP*¢. Ponadto QuikRead go HbAlc pokazuje powtarzalne wyniki na prébkach od pac-

jentéw, co wskazuje, ze QuikRead go jest niezawodng i skuteczng metoda ilosciowego
oznaczania HbAlc w POCT.
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