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Referencni laborator pro klinickou biochemii
pii Ustavu lékafské biochemie a laboratorni diagnostiky VFN
Karlovo nam. 32, 121 11 Praha 2, tel.: +420 224 966 661

V Praze dne 22.3.2016 C.j. 2/2016

Protokol o srovnani POCT Quo-Test

s akreditovanou metodou stanoveni HbAlc
vysokoucinnou kapalinovou chromatografii - Variant Il TURBO BioRad

Zadatel o posouzeni (objednavatel):
QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.
Korytna 47

100 00 Praha 10 — Stra$nice

ICO: 27370917

DIC: CZ 27370917

tel: +420 602 465 542
e-mail: klara.tovarkova@quickseal.eu

Piedmét posouzeni

Ovéfeni vysledkti méteni hladiny glykovaného hemoglobinu HbAlc v krvi POCT pfistrojem Quo-
Test v porovnani s vysledky ziskanymi ze stejného odbéru srovndvaci metodou stanoveni
akreditovanou metodou stanoveni HbAlc vysokolUc¢innou kapalinovou chromatografii na
analyzatoru Variant I TURBO BioRad.

Ptistroj je urcen k profesionalnimu stanoveni HbAlc v ordinaci Iékate.

Piistroj: Quo-Test
Quotient Diagnostics Ltd.
Russell House
Molesey Road Walton-on-Thames
Surrey
UK

Vyrobni ¢islo: ¢.1: 012668

¢.2: 012717
Testovaci kyvety:
Quo-Test Alc
Velikost baleni: 1x15 ks

Pocet baleni k testovani: 12 x 15 ks (180 ks)
Cislo Sarze: 020304
Exspirace:  12/2016
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Vyrobce: Quotient Diagnostics Ltd.
Russell House
Molesey Road Walton-on-Thames
Surrey
UK

Distributor: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.
Korytna 47
100 00 Praha 10 — StrasSnice

Srovnani bylo provedeno s vysledKy ziskanymi akreditovanou zkouskou dle SOP-ULBLD-
CL-HbA1c -01 provadénou na analyzatoru Variant Il TURBO BioRad

1. Charakteristika a princip méreni

Testovany POCT systém je uréen pro in vitro stanoveni HbALc v kapilarni krvi. Quo Test Alc
kombinuje chemickou vazbu boritanu na glykovany hemoglobin s efektem ztlumeni fluorescence,
kterym tato vazba pusobi na fluorescen¢ni marker navazany na molekulu boritanu. Stanovi se
pomér koncentrace glykovaného hemoglobinu k celkovému hemoglobinu. Vysledek je mozné
zobrazovat v mmol/mol.

Pfi klinickém vyuzZiti je mozné pouzit i vendzni krev.

Rozmezi méfitelnosti HDALC je vyrobcem stanoveno na 20 - 140 mmol/mol.

2. Material

a) Venozni krev (antikoagulans EDTA). Hladiny HbAlc byly stanovené HPLC na
analyzatoru Variant II Turbo (vyr. ¢islo 13314). Jde o metodu akreditovanou dle normy 1SO 15

189 Ceskym institutem pro akreditaci. Nejistota méfeni ve formé VK byla stanovena
k 14.9.2015 na 3,7 %.

b) Testovany piistroj: Quo Test
c) Testované kyvety: Quo Test Alc

3. Provedeni analyz a vysledky

3.1. Presnost

Ve vsech testovanych vzorcich nesrazlivé krve byla stanovena hladina HbAlc pomoci analyzatoru
Quo Test. Kontrola spravnosti byla provedena pomoci kontrolnich materialt, vysledky jsou
uvedeny v tabulce ¢.1. Certifikaty v externi kontrole kvality byly v roce 2015 ziskany pro vSechny

cykly.

Tab. 1: Vysledky kontrolnich analyz HbA1c pomoci HPLC metody.

Hladina
mmol/mol VK (%) n
Lyphocheck Diabetes 33900 lev.1 36,8 4,21 28
Lyphocheck Diabetes 33900 lev.2 86 2,09 28
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Tab. 2: Vysledky stanoveni HbAlc

vzorek | Ouo-Test |HPLC

1 48,1 42
2 37,7 34
3 72,7 72
4 45,7 41
5 59,3 57
6 36 37
7 36 37
8 53,3 51
9 43,5 42
10 36,3 34
11 44,1 42
12 32,6 27
13 44,5 43
14 87,9 92
15 33 29
16 31,6 29
17 27,3 24
18 34,6 35
19 40,9 40
20 37,1 39
21 35,6 36
22 50,6 49
23 34,5 34
24 35,2 33
25 38,3 40
26 57,9 56
27 50,5 48
28 37,6 37
29 44 4 44
30 43,3 45
31 52,1 51
32 42 38
33 39,9 39
34 37,5 35
35 31,6 29
36 31,6 28
37 45,3 43
38 66,6 66
39 46,9 42
40 46,4 48
41 30,2 29
42 52,9 53
43 65,1 70
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44 31,7 30
45 38,3 42
46 47 47
47 43,6 43
48 30,9 29
49 68,2 68
50 41,4 37
51 45,2 44
52 35 36
53 38,3 37
54 37,7 38
55 35,5 35
56 31,1 30
57 72,3 71
58 54,7 57
59 76,4 74
60 44,5 41
61 32,5 32
62 65,6 66
63 72,9 71
64 72,4 74
65 35,6 34
66 34,3 35
67 49,3 52
68 65,4 64
69 41,3 39
70 41,8 39
71 45,9 48
72 41,7 43
73 35,3 34
74 47,3 46
75 49,6 48
76 54,6 51
77 52,7 51
78 53,2 54
79 42,1 40
80 37,4 35
81 39,2 39
82 28,8 28
83 33,5 32
84 30,8 29
85 50,5 51
86 71,3 67
87 36,6 37
88 44,1 41
89 48,8 50
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90 40,1 39
91 47,4 48
92 78,5 75

Korelace byla pocitana ze vSech 92 vzorkda.
Regresni rovnice: QuoTest = 3,0629 + 0,9554 HPLC

Korelacni graf je uveden na obrazku ¢.1

Obrazek 1: Korelace stanoveni HbAlc metodou HPLC a pomoci analyzatoru QuoTest:

Quo test

100

Quo test = 3,0629+0,9554*x
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3.2 Opakovatelnost

3.2.1 Opakovatelnost

Opakovatelnost métfeni na testovaném pftistroji byla stanovena ve dvou sériich méteni neupravené
Li-heparinatové vendzni krve s riznou hladinou HbAlc. Vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.3.
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Tab. 3: Opakovatelnost (mmol/mol)

QuoTest vyr &. 012717

1. hladina | 2. hladina

1 37,7 134,5

2 35,9 133,7

3 36,2 131,4

4 34,8 136,2

5 33,1 131,7

6 37 134,8

7 34,8 132,7

8 36,1 135,9
pramér 35,70 133,86
SD 1,440 1,813
CV % 4,034 1,355

Pro zhodnoceni opakovatelnosti se pouziva vypocet variatniho koeficientu, nalezena byla dobra

opakovatelnost namérenych vysledkd.

3.2.3 Spravnost

Deklarace pro HPLC Variant Il TURBO

Lyphocheck Diabetes 33920

exsp. 10/2017

Kontrolni vy$etieni 1 2 3 pramér
(mmol/mol) deklarace zméreno | zméfeno | zméfeno
Lyphochekl 35 35,40 35,70 35,70

odchylka od deklarace (%) 1,14] 200 200 71
Lyphochek2 84 84,10 84,00 83,90

odchylka od deklarace (%) 012 o000 012 0,00

Provedla Referenéni laboratof pro klinickou biochemii pfi ULBLD VFN a 1. LF

UK

Karlovo nam. 32
121 11 Praha 2

tel. 22496 6661

Méreni provedla: Kvéta Omastova
Protokol vypracovala a schvalila: Ing. Drahomira Springer, Ph.D.

springer@vfn.cz

V Praze dne 23.3.2016
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Srovnani POCT systému QuoTest
pro stanoveni HbA1c s akreditovanou metodou
stanoveni pomoci HPLC
Zaver k protokolu €.j. 2/2016

a) Srovnani POCT systému QuoTest bylo provedeno akreditovanym postupem
dle SOP-ULBLD-CL-HbA1c -01 provadénou na analyzatoru Variant I
TURBO BioRad

b) Nejvyssi hodnota naméfena POCT systémem byla 87,9 mmol/mol,
odpovidajici hladina méfena HPLC metodou byla 92,0 mmol/mol

€) Nejnizsi hodnota namétena POCT systémem byla 27,3 mmol/mol,
odpovidajici hladina méfena HPLC metodou byla 24 mmol/mol

d) Z regresni rovnice pro vSechny naméfené vysledky (Quo
Test == 3,0629 + 0,9554 HPLC) plyne velmi mirny systematicky posun
Kk vyss§i hodnoté pti méfeni POCT sytémem QuoTest.

e) Opakovatelnost byla stanovena na dvou hladinach. Pro hladinu 35,7
mmol/mol je CV 4,03 %, a pro hladinu 133,9 mmol/l je CV 1,36 %.

f) Spravnost byla ovéfena pomoci kontrolniho materialu Lyphochek Diabetes ¢.§.

33920 a vztazena k hodnotdm deklarovanym pro HPLC Variant Il TURBO.
Odchylka u nizsi hladiny 35 mmol/mol byla -0,12 % a pro hladinu 84
mmol/mol byla 0,0%.

g) Dodany ¢esky navod K piistroji ma drobné chyby v odborném pickladu
pracovniho postupu, ale jinak je vyhovujici.

h) Pokud neni pfesné dodrzovan pracovni postup doporuc¢eny vyrobcem,
poskytuje ptistroj QuoTest nespravné vysledky. Zvlasté se jedna o spravné
nasati krve do kapilary.

V Praze dne 30.3.2016

Prof. MUDr Tomas Zima, DrSc.
vedouci Referenéni laboratore pro klinickou biochemii
pfi ULBLD VFN a 1.LF UK

Prohlaseni laboratore: Protokol o zkousce nesmi byt bez pisemného souhlasu laboratofe reprodukovan jinak

nez cely.



