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Doporuéeni vyboru CSKB CLS JEP

Glykovany hemoglobin a jeho stanoveni

informaci

Standardizace stanoveni glykovaného hemoglo-
binu HbA

Standardizace stanoveni je zaloZzena na spole¢ném
konsenzualnim stanovisku péti vyznamnych organizaci
zabyvajicich se diagnostikou a lIé€bou diabetes mellitus.
Jde o Americkou diabetologickou asociaci (ADA), Mezi-
narodni federaci klinické chemie a laboratorni mediciny
(IFCC), Evropskou asociaci pro studium diabetu (EASD),
Mezinarodni federaci pro diabetes (IFD) a Mezindrod-
ni spolecnost pro diabetes v pediatrii a u adolescentd
(ISPAP). Posledni stanovisko predstaviteléi uvedenych
spole¢nosti bylo zvefejnéno v Casopise Diabetes Care
v srpnu 2010 [1]. Podstatou standardizace je ziskavani
srovnatelnych vysledkd méfeni v rliznych laboratorich
a na rliznych pracovistich pfi pouZiti réiznych metod mé-
feni a pristrojd na podkladé jejich ndvaznosti na referenc-
ni metodu stanoveni HbA, | IFCC (odvoditelnosti z ni).

Standardizace predpoklada moZnost pouZiti tfi rliz-
nych &iselnych hodnot vysledkd odpovidajicich dvéma
moznym rliznym jednotkadm méreni, které Ize pomoci
jednoduchych vztah( na sebe vzajemné prepodist.

Vysledek méreni HbA, Ize vydat v nasledujicich
jednotkach:
1. Jednotka mmol/mol IFCC (nové standardizovana

jednotka, pouziva se v Evropé).
2. Jednotka % IFCC (pouziva se v Evropé).
3. Jednotka % DCCT (pouziva se v USA, v Evropég jeji

pouzitl zdsadné nedoporucujeme).

PrepocCet mezi vysledky vyjadfenymi v jednotkach
2. a 3. na jednotku 1. se provadi pomoci nasledujicich
vztah(:

X -2,15

%DCCT

tzv. ,master equation”
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kde Xy predstavuje vysledek méreni HbA,  (X) vyjadre-
ny v jednotce y.

Jednotka ¢&. 2 (% IFCC) se v Evropé dosud bézné
pouziva, ale do standardizace neni zahrnuta.

Uvedené prepocty neprovadi ani laborator, ani pra-
covisté POCT, ale jsou soucasti pracovni dokumen-
tace vyrobce a software méficich piistrojl, respektive
nezbytné by touto soucasti byt mély.

Od roku 2004 je stanoveni HbA, v Ceské re-
publice jiz standardizovano na bazi referenc-
ni metody stanoveni glykovaného hemoglobinu
HbA,_ IFCC (%). Z toho jednoznaCné plyne nezbyt-
nost stanovovat také v rezimu POCT méreni vysledky
na stejné bazi, aby byly analyticky a klinicky porovnatel-
né. Jinymi slovy to znamena vyjadrovat vysledky mére-
ni POCT v jednotkach IFCC (%), nebo nové ve formatu

v rezimu POCT - minimum potfebnych

IFCC (mmol/mol) a jako zébranu nedorozuméni a k za-
jisténi bezpecnosti pacient’ nelze pFipustit vyjadio-
vani vysledki v jednotkach DCCT (%) (USA).

Hodnoty cut-off vyjadrené tfemi jednotkami

V tabulce 1 jsou shruty hodnoty diagnostickych a te-
rapeutickych rozhodovacich limitd ve v8ech tfech vySe
uvedenych jednotkach. Pro pourziti v Ceskych klinickych
laboratorich se v souCasné dobé pouzivaji jednotky IFCC
(%) a pak pripadaji v Uvahu, jak bylo jiz uvedeno, jednotky
IFCC (mmol/mol). Pro ucely dlsledné celosvétové stan-
dardizace pak jiz jen jednotky IFCC (mmol/moal).

Tabulka 1. HbA,_ a jeho hodnoty cut-off uvedené ve tfech
v praxi se vyskytujicich jednotkach

Klinicky stav IFCC IFCC DCCT
[mmol/mol] [%] [%]

Zvyseneé riziko 42-46 42-46 | 5,7-6,4

diabetu

Diagndza diabetu > 47 >47 >6,5

Kompenzovany >53 >53 >7,0

diabetes

Indikace zmény > 64 >6,4 >8,0

terapie

Pozn.: Pro diagndézu diabetu tedy svédci hodnoty HbA, > 47
mmol/mol (4,7 %), pro nepfitomnost diabetu pak hodnoty HbA,
< 42 mmol/mol (4,2 %). V CR se v souéasné dobé pouzivaiji
jednotky IFCC (%).

Pozadavky na analytickou kvalitu
Pozadavky na analytickou kvalitu vyjadfuji minimalni
potfebnou Uroven méreni, ktera by méla zajistit klinic-
kou efektivitu vysledku a prospéch pacientd. Formula-
ce téchto pozadavk{ neni v literatufe jednotnd, a tak
uvadime jejich nejcastéjsi variantu:
® Preciznost (variacni koeficient): CV < 4% (formulo-
vano experty IFCC)
® Chyba méfeni TE (rozdil od stanoveni v centralni
klinické laboratori): TE < 10% (formulovano exper-
ty programd externich hodnoceni kvality USA-CAP
a Skandinavie SKUP -Noklus).
Schopnost piistrojti POCT vyhovét témto pozadav-
kdm je rozhodujicim kritériem pro jejich vybér.

Kdy a jak POCT méveni HbA, ?

Minimum podminek
Obecné a stru¢né Ize shrnout zakladni podminky

pro zavedeni a provozovani POCT pfi méreni glykova-

ného hemoglobinu HbA1c do naslednych bodd [4]:

e KdyZ neni moznost ziskat vysledek v takovém Caso-
vém intervalu (nasledkem prokazatelné nedostatec-
né dostupnosti klinické laboratore), ze by to mohlo
ohrozit kvalitu péce o pacienta.
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® Pokud je k dispozici kvalitni pfistrojové zafizeni
POCT, jehoz vysledky méfeni jsou srovnatelng s vy-
sledky méreni klinické laboratofe a schopné vydavat
vysledky v jednotkach IFCC.

® P¥i zajisténi vnitfni kontroly kvality a externiho hod-
noceni kvality systému POCT.

® Pokud je personal obsluhujici zafizeni dostate¢né
vySkoleny.

e Je-li zajisténa systematicka a preventivni Udrzba za-
fizeni POCT.

e Neni-li k dispozici systém externiho hodnoceni kva-
lity, musi byt vysledky POCT pravidelné a systema-
ticky srovnavané s vysledky klinické laboratore.

Validace/verifikace zafFizeni POCT pro méreni
HbA,_ - pfiklad

Prednost pfi pofizovani zarizeni POCT (obecng, ne-
jen pro stanoveni HbA, ) by mély mit vyrobky validované
treti stranou. V pipadé HbA,  je optimalnim obsahem
validace zjisténi:

— pravdivosti,

— preciznosti,

— interference,

— doby odezvy (TAT),

— popisu provadéni vnitii kontroly a externiho hodno-
ceni kvality.

Takovou valida¢ni €innost vyviji pro méfeni HbA1c
napf. organizace NOKLUS (Norsko, Svédsko, Dansko).
Prislusny validaéni protokol, ktery vyrobce mize dolo-
Zit, predstavuje vyhodu vici ostatnim vyrobklm POCT
a data validacniho protokolu jsou patrné objektivngjsi
a rozsahlejsi nez bézna firemni data.

Zavér - povinné pozadavky
Povinné pozadavky pro stanoveni glykované-
ho hemoglobinu HbA1c metodou POCT v linii prv-
niho kontaktu s pacientem (ambulance, klinické
pracovisté, ordinace Iékare aj.). Bez spinéni téch-
to pozadavku nelze stanoveni glykovaného hemo-
globinu prFistrojem POCT vykazovat zdravotnim
pojiStovnam, protoze neni naplnén pozadavek vy-
konu uvedeného v sazebniku vykond - adekvatni
postup jako p¥i stanoveni CRP systémy POCT.
® Doklad o tom, Zze dané pracovisté pristroj POCT
vlastni, nebo ho mé zapdjéen anebo pronajaty.
® Pro stanoveni HbA1c Ize pouzit pouze takovy pfi-
stroj POCT, ktery spliuje nasledujici analyticka
kritéria (bias < 4 %, variacni koeficient vypocteny

z mezilehlé preciznosti CV < 4 %, celkova chyba
(pfistroje POCT ve srovnani s metodou stanoveni
HobA, v Klinické laboratofi s platnym certifikatem
0 Uspésné ucasti v kontrolnich cyklech externiho
hodnoceni kvality) TE < 10% [5].

® (OsveédCeni o UCasti v edukacnim kurzu pro stano-
veni HbA, . metodou POCT organizovaném akredi-
tovanou vzdélavaci instituci ve spolupraci s CSKB
(napf. IPVZ Praha).

® Pouzivani pfistroje POCT v souladu s pracovnim na-
vodem jeho vyrobce/dodavatele.

® Pravidelné provadéni vnitfni kontroly kvality (VKK),
presné podle pracovniho navodu vyrobce systému
POCT.

® Pisemné zdznamy o provadéni VKK dostupné mini-
malné 2 roky od data provedeni VKK.

® Pravidelna ucast (2krat rocné) v programu externi-
ho hodnoceni kvality pro stanoveni HoA,  (doloZzena
platnym Osvéd&enim o Ucasti) organizované napf.
SEKK a splnéni jeho podminek (certifikat).
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Dostupné na weboveé adrese: http://www.skup.nu/

Metrologické terminy, zkratky a symboly, pouzité v tomto
dokumentu, jsou uvedeny a vysvétleny v publikaci ,Metro-
logicka terminologie v klinické a analytické laboratori“. Vydal
SEKK ve spolupraci s Eurachem-CR v roce 2009. Uvedena
publikace je volné k dispozici na webové adrese:
http://www.sekk.cz/terminologie.

Z povéteni vyboru CSKB napsali
B. Friedecky, J. Kratochvila, M. Budina

Klinicka biochemie a metabolismus 2/2011

127





