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

V Praze dne 18.2.2019 C.j. 2/2019

Protokol o srovnani POCT BioHermes GluCoAlc

s akreditovanou metodou stanoveni HbAlc
vysokoucinnou kapalinovou chromatografii - Variant 1| TURBO BioRad

Zadatel o posouzeni (objednavatel):
ROKOSPOL a.s.

Krakovska 1346/15

110 00 Praha 1

ICO: 25521446

DIC: CZ 25521446

tel: +420 737 211 601
e-mail: kocar@rokospol.cz

Piedmét posouzeni

Ovéfeni vysledklh méfeni hladiny glykovaného hemoglobinu HbAlc v krvi POCT pfistrojem
BioHermes GIuCoAlc v porovnani s vysledky ziskanymi ze stejného odbéru srovnavaci metodou
stanoveni akreditovanou metodou stanoveni HbAlc vysokoucinnou kapalinovou chromatografii na
analyzatoru Variant Il TURBO BioRad.

Ptistroj je uren k profesiondlnimu stanoveni HbAlc v ordinaci 1ékafte.

Pristroj: BioHermes GluCoAlc
Wauxi BioHermes Bio a Medical.
530 Mansion
Wuxi
China

Vyrobni ¢islo: SN 102b0044 C

BioHermes GluCoAlc

Test Kit:

Cislo sarze: EAG 18080704

Exspirace:  02/2020

Testovaci prouzky:

Cislo sarze:  AKG 18080704

Exspirace:  02/2020

Velikost baleni: 1x12 ks

Pocet baleni k testovani: 9 x 12 ks (108 ks)
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Vyrobce: Wuxi BioHermes Bio a Medical.

530 Mansion
Wuxi
China
Distributor
ROKOSPOL a.s.

Krakovska 1346/15

110 00 Praha 1

tel: +420 737 211 601
e-mail: kocar@rokospol.cz

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. BioHermes
GluCoAlc kombinuje chemickou vazbu boritanu na glykovany hemoglobin s efektem ztlumeni
fluorescence, kterym tato vazba pisobi na fluorescencni marker navazany na molekulu boritanu.
Stanovi se pomér koncentrace glykovaného hemoglobinu k celkovému hemoglobinu. Vysledek je
mozné zobrazovat v % HbALc z celkového Hb, doporucena jednotka jsou mmol/mol.

Pii klinickém vyuziti je mozné pouzit i venozni krev.

Rozmezi méfitelnosti HOALC je vyrobcem stanoveno na 4,0 — 14,5 % NGSP (20,2 - 129,5 mmol/mol.)

2. Material

Venodzni krev (antikoagulans EDTA). Hladiny HbA 1¢ byly stanovené vysokoué¢innou kapalinovou
chromatografii na analyzatoru Variant I TURBO (vyr. ¢islo 13314). Jde o0 metodu
akreditovanou dle CSN EN 15 189:2013 Ceskym institutem pro akreditaci SOP-ULBLD-CL-
HbA1c -01.

Nejistota méfeni ve forme¢ VK byla stanovena k 14.9.2018 na 3,7 %.

a) Testovany pristroj: BioHermes GluCoAlc
b) Glycohemoglobin test kit: BioHermes GluCoAlc
v’ Testovaci prouzky (balené zv1ast nebo po 12 ks )
v' Lahvicky s pufry
v Aplikator vzorku
v Cip s kodem 3arze
c) Plastové aplikatory pro venozni krev — nejsou soucasti soupravy
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3. Provedeni analyz a vysledky

3.1. Presnost

Ve vSech testovanych vzorcich nesrazlivé krve byla stanovena hladina HbAlc pomoci BioHermes
GluCoAlc. Kontrola spravnosti byla provedena pomoci kontrolnich materiald, vysledky jsou
uvedeny v tabulce ¢.1. Certifikaty v externi kontrole kvality byly v roce 2018 ziskany pro v§echny

cykly.

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

Hladina
mmol/mol VK (%) n
Lyphocheck Diabetes 33970 lev.1 35,5 4,21 24
Lyphocheck Diabetes 33970 lev.2 84,7 2,09 23

Tab. 2: Vysledky stanoveni HbAlc

vzorek HPLC BioHermes
1 28 35,7
2 29 25,3
3 31 30,3
4 33 30,9
5 34 30,7
6 34 31,1
7 34 36,2
8 36 34
9 39 30,2
10 41 38,5
11 42 40,5
12 42 43,5
13 42 38
14 42 39,6
15 43 43,3
16 43 40
17 43 36,7
18 43 38,7
19 43 36,4
20 43 39,2
21 44 43,1
22 44 41,7
23 44 35,3
24 44 49,2
25 45 43,5
26 45 45,8
27 45 44,2
28 46 42,5
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29 46 44
30 47 42,9
31 49 45,9
32 51 43
33 54 48,5
34 54 49,5
35 55 49,8
36 57 67,8
37 58 55,4
38 59 61,3
39 61 56,5
40 61 59,5
41 62 56,5
42 64 66,3
43 68 70,6
44 68 69,9
45 68 78,8
46 68 68,8
47 69 70,5
48 70 67,4
49 72 72,3
50 73 65,8
51 84 92,3
52 94 92,1

Korelace byla pocitana ze vSech 52 vzorki.
Regresni rovnice: BioHermes = -6,600000 + 1,100000 x HPLC

Korela¢ni graf je uveden na obrazku ¢.1
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Obrazek 1: Korelace stanoveni HbAlc metodou HPLC a BioHermes:
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3.2 Opakovatelnost

Opakovatelnost méfeni na testovaném piistroji byla stanovena z neupravené EDTA vendzni krve.
Vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢€.3.

Tab. 3: Opakovatelnost (mmol/mol)
vyr &. SN102b0044c

1. hladina
31,3
33,6
36,7
38,3

34
39,7
31,8
33,7

pramér 34,89
SD 3,03

CV % 8,7

OINON_WIN (-

Pro zhodnoceni opakovatelnosti se pouziva vypocet variaCniho koeficientu, nalezena byla dobra
opakovatelnost namérenych vysledku.
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Provedla Referenéni laboratof pro klinickou biochemii pfi ULBLD VFN a 1. LF
UK

Karlovo nam. 32

121 11 Praha 2

tel. 22496 6661

Mérfeni provedla: Kvéta Omastova
Protokol vypracovala a schvalila: doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D.
springer@vfn.cz

V Praze dne 25.4.2019
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Srovnani POCT systému BioHermes GluCoAlc
pro stanoveni HbA1c s akreditovanou metodou stanoveni pomoci HPLC

Zaveér k protokolu o testovani €.j. 2/2019

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

b) Nejvyssi hodnota naméfena POCT systémem byla 92,1 mmol/mol,
odpovidajici hladina méfena HPLC metodou byla 94,0 mmol/mol

€) Nejnizsi hodnota namétena POCT systémem byla 37,7 mmol/mol,
odpovidajici hladina méfena HPLC metodou byla 28 mmol/mol

d) Z regresni rovnice pro vsechny namétené vysledky (BioHermes GluCoAlc
=-6,600 + 1,100 x HPLC) plyne mirny systematicky posun k niz§i hodnoté
pti méteni POCT systémem BioHermes GluCoAlc.

e) Opakovatelnost byla stanovena pro hladinu 34,9 mmol/mol je CV 8,7 %.

f) Dodany navod K piistroji je pouze v angli¢tin€. Vysledky jsou prezentovany
jak v % tak v mmol/mol.

g) Je nezbytné zaSkoleni obsluhy, aby bylo spravné dodrzovan pracovni postup
doporuceny vyrobcem.

V Praze dne 20.5.2019

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

Prohlaseni laboratore: Protokol o testovani nesmi byt bez pisemného souhlasu laboratofe reprodukovén jinak
nez cely.



