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Wprowadzenie
Pomiar stężenia hemoglobiny glikowanej (HbA1c) w punkcie opieki nad pacjentem (POCT) 
jest kluczowy przy diagnozie cukrzycy i kwalifikacji pacjentów do grupy wysokiego ryzy-
ka rozwoju cukrzycy.1 Ilościowy pomiar stężenia HbA1c jest preferowany przy długoter-
minowym monitorowaniu poziomu glukozy we krwi u pacjentów z rozwiniętą cukrzycą.2-4 
Badanie HbA1c jest również wygodne dla pacjenta, ponieważ nie wymaga bycia na czczo. 
Pomiary w POCT przynoszą pozytywne wyniki przy procesie leczenia: Wynik HbA1c może 
być natychmiast omówiony z pacjentem co pozwala poprawić ogólne wyniki oraz zwiększyć 
satysfakcję pacjenta. Co ważne, ewentualną modyfikację leczenia można przeprowadzić 
podczas tej samej wizyty1. 

Test QuikRead go HbA1c jest łatwym w użyciu immunologicznym testem diagnostycznym 
in vitro do ilościowego pomiaru HbA1c z próbek krwi kapilarnej lub próbek krwi pełnej 
pobranej na antykoagulant. Test przeprowadza się za pomocą przenośnego instrumentu 
QuikRead go. Celem tego badania było porównanie testu QuikRead go HbA1c z czterema 
referencyjnymi metodami pomiarowymi z certyfikatem IFCC i NGSP oraz wykazanie sku-
teczności testu przy użyciu próbek od pacjentów.

Metody 
Precyzję testu QuikRead go HbA1c badano w oparciu o protokół CLSI EP-15. Wykonywa-
no pięć powtórzeń dziennie z trzech próbek od pacjentów (wartości HbA1c 30, 48 i 75 
mmol/mol) przez pięć kolejnych dni. Współczynniki zmienności w EP-9 zostały oparte na 
powtórzeniach na nowych próbkach od pacjentów.

Dokładność testu QuikRead go HbA1c oceniono metodą porównawczą 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) według protokołu CLSI EP-9. W sumie przeanalizowano 40 
próbek krwi pełnej żylnej, które miały zakres wartości HbA1c 30-90 mmol/mol. Mierzono 
osiem próbek dziennie przez pięć dni. 

Regresje liniowe zostały obliczone przy użyciu języka programowania R, wersja 4.1.2.

Wyniki
Wyniki analizy precyzji uzyskanej przez EP-15 na trzech różnych poziomach przedstawio-
no w tabeli 1. Współczynnik zmienności (CV) przy wartości HbA1c 74,0 mmol/mol wynosił 
2,2% w jednostkach SI i 1,7% w jednostkach NGSP. Wartości CV przy HbA1c wynoszące 
odpowiednio 41,7 mmol/mol i 30,8 mmol/mol wynosiły odpowiednio 3,2% w jednostkach 
SI i 2,0% w jednostkach NGSP oraz 4,3% w jednostkach SI i 2,4% w jednostkach NGSP. CV 
oparte na powtórzeniach w EP-9 dla QuikRead go HbA1c wynosiły 1,8 w jednostkach SI i 
1,3 w jednostkach NGSP.

Wyniki porównania metod przedstawiono jako ważone parametry regresji Deminga między 
QuikRead go HbA1c a SRMP w tabeli 2. Linie regresji porównujące QuikRead go HbA1c z 
Alinity, Premier Hb9210, Roche Tina-quant Gen. 3 i Tosoh G8 przedstawiono odpowiednio 
na rycinach 1-4. QuikRead go HbA1c miał korelację r ≥ 0,99 do wszystkich porównywanych 
SRMP. Maksymalnie dwie próbki QuikRead go HbA1c przekroczyły odchylenie wynoszące 
10% w trakcie porównania tych metod.

Tabela 1. Wyniki analizy precyzji

QuikRead go HbA1c 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%)

Tabela 2. Ważone parametry linii regresji Deminga przy porównywaniu QuikRead go HbA1c z SRMP, 1.-4.

Metoda Nachylenie
Punkt 
przecięcia

Korelacja

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

Wnioski
Wyniki tego badania pokazują, że QuikRead go HbA1c jest wystandaryzowany i wysoko 
porównywalny z metodami referencyjnymi IFCC i NGSP. Wyniki na klinicznie istotnych 
poziomach HbA1c wykazały najlepszą precyzję zgodnie z kryteriami kwalifikacji IFCC i 
NGSP3,6. Ponadto QuikRead go HbA1c pokazuje powtarzalne wyniki na próbkach od pac-
jentów, co wskazuje, że QuikRead go jest niezawodną i skuteczną metodą ilościowego 
oznaczania HbA1c w POCT. 
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Premier Hb9210, HbA1c (mmol/mol)

Q
ui

kR
ea

d 
go

 H
bA

1c
 (m

m
ol

/m
ol

)

40

60

80

100

40 60 80 100
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Ryc. 3. Porównanie QuikRead go HbA1c i Roche Tina- quant Gen. 
3 z naniesioną ważoną regresją Deminga.

Ryc. 4. . Porównanie QuikRead go HbA1c i Tosoh G8 z naniesioną 
ważoną regresją Deminga.

Ryc. 1. Porównanie QuikRead go HbA1c i Abbott Enzymatic  
na Alinity z naniesioną ważoną regresją Deminga.

Ryc. 2. Porównanie QuikRead go HbA1c i Premier Hb9210  
z naniesioną ważoną regresją Deminga.
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