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Uvod

PFi pofizovani systém POCT pro stanoveni glykovaného hemoglobinu HbA. do
ambulanci praktickych Iékafu, pediatrii a diabetologu se nelze spoléhat pouze na
Casto ne zcela objektivni udaje pracovniku firem. Cilem studie bylo ovéfit pfed
pouzitim v rutinni praxi v ordinaci preciznost méreni, srovnatelnost s laboratorni
metodou a obtiznost zacviku personalu obsluhy tak, jak to vyzaduji pravidla
metrologie, validace a kontroly kvality, které je bezpodmine¢né nutné respektovat
v zajmu bezpecnosti pacientd.

Testovaneé pristroje POCT

Afinion (Axis Shield), In2lt (Bio-Rad), NycoCard (Axis Shield) a DCA Vantage
(Siemens). Systémy POCT byly zvoleny na zakladé informaci o nich

v impaktovanych publikacich, na zakladé dostupnosti komplexnich analytickych
informaci o téchto systémech a rovnéz proto, Ze jsou v CR dostupné.

Pfi méfeni se postupovalo pfesné podle dodanych pracovnich navodu jednotlivych
vyrobctl. Méfeni provadéli pracovnici UKBD LF FN Hradec Kralové, ktefi podstoupili
obvyklé zaskoleni pro obsluhu jednotlivych pfistroju.

Na vSech POCT pristrojich byly v pribéhu celého experimentu pouzivany reagencie
jednotné Sarze.

Srovnavaci laboratorni metoda

Jako srovnavaci standard byla pouzita metoda HPLC (High Performance Liquid
Chromatography - vysokouc¢inna kapalinova chromatografie) - pfistroj Bio Rad
Variant Turbo.

Metoda vykazuje vynikajici pravdivost, uréenou jako odchylka od referen¢ni IFCC
hodnoty prostfednictvim pravidelné a dlouhodobé téasti laboratofe UKBD LF FN
Hradec Kralové v kontrolnich cyklech externiho hodnoceni kvality Evropské
referen¢ni laboratofe (Winterswijk Nizozemi, dr. Cas Weykamp).

Usporadani experimentu

72 vzorkl krvi pacientl bylo analyzovano v duplikatech v 7 sériich mezi 23. 3. az 11.
4. 2011. Krve byly odebirany pomoci odbérového systému BD (Becton Dickinson) s
prisadou K;EDTA.

Preciznost méreni glykovaného hemoglobinu HbA ¢

Mé&fici systém CV v oblasti CV v oblasti

53 mmol/mol 64 mmol/mol
[%] [%]
Laborator: HPLC Variant Turbo 3,6 3,0
POCT: Afinion 3,4 2,8
POCT: DCA Vantage 4,0 3,3
POCT: In2lt 4.9 4.1
POCT: NycoCard 5,3 4.4




Systematické chyby (bias/vychyleni) vysledkd POCT systému proti vysledkim
ziskanym v laboratofi metodou HPLC Bio-Rad Variant Turbo

POCT systém Bias/vychyleni [%]
Afinion -9,0
DCA Vantage -6,7
In21t -9.4
NycoCard -9,7

Pocty pacientd ve skupinach vytvofenych podle mezinarodnich rozhodovacich limitd
klasifikace stavu diabetika. Udaje v zavorkach jsou v procentech.

Rozhodovaci limity (mmol/mol)
<53 | 53 a7 64 | > 64

Mé&fici systém Pocty pacientl (procenta)

Laboratof: HPLC 21 (29) 26 (36) 25 (35)
Variant Turbo

POCT: Afinion 40 (56) 17 (24) 15 (20)
POCT: DCA Vantage 31 (43) 20 (28) 21 (29)
POCT: In2lt 39 (54) 11 (15) 22 (31)
POCT: NycoCard 38 (53) 20 (19) 14 (28)

Poznamka: mmol/mol HbA+; = % IFCC x 10
53 mmol/mol (5,3 % IFCC) je cut off optimalni hodnoty diabetika;
64 mmol/mol (6,4 % IFCC) je cut off pro silné dekompenzovany diabetes.

Shrnuti vysledku

Pristroje Afinion Axis Shield, In2it Bio-Rad a DCA Vantage Siemens vykazuji dobrou
preciznost vysledkl méfeni, avsak jejich vysledky jsou v priméru o 8 % nizsi nez
vysledky ziskané v laboratofi. Klasifikace kompenzace diabetikl je tak vyznamné
zavisla na pouzivaném typu pfistroje, coz maze vést k rozdilnym zavéram o stavu
diabetika, odlisném podle typu pfistroje a také nesouhlasném s hodnocenim podle
vysledkl laboratorni metody. Na trhu se navic mize objevit cela fada dalSich
systém POCT od rliznych vyrobcu. Bez provedeni minimalni verifikace aspori

v rozsahu této studie nelze doporucit jejich pouzivani v rutinni praxi.

Maximalni pozornost je tfeba vénovat jednotkam, ve kterych POCT systémy vydavaji
vysledky a zejména peclivé ovéfit, zda vysledky nejsou vydavany v % DCCT.

Zavér

Méreni na systémech POCT nepfedstavuje zlepSeni péce o diabetiky. Tyto pfistroje
by mély byt pouzivany pouze tehdy, pokud neni trvale a rychle dostupné kvalitni a
standardizované stanoveni glykovaného hemoglobinu HbA1; v klinické laboratofi

s vybudovanym systémem posuzovani a zabezpecovani kvality. Systémy POCT je
nutno pred pouzivanim verifikovat v praxi kontinualné kontrolovat.
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