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 1403 بهمن ومس یهفته/795 یشماره /مدوچهل و سال  مجله دانشکده پزشکی اصفهان 
 23/11/1403تاریخ چاپ:  07/11/1403تاریخ پذیرش:  06/1403/ 11تاریخ دریافت: 

  
 ( Clover A1c Self Analyzer( توسط دستگاه )HbA1c) لهیکوز یگل نی هموگلوب یریگصحت اندازه  یبررس

 استاندارد یهابا روش  سهیدر مقا 

 
 6اوش یمنصور س، 5 انیتربت ررضای، ام 4  یاکبر  یمجتب ،3 ی، زهرا ملاباش2  یضی، آوات ف1  یخانیرامش حس

 
 

 چکیده

  ن یی مطالعه با هدف تع   ن ی آن وجود دارد. ا   ی ر ی گ اندازه   ی برا   ی متعدد   ی ها مدت آن است، روش ی و کنترل طولان   ابت ی د   ص ی شاخص مهم در تشخ   HbA1c  نکه ی توجه به ا   با   مقدمه: 

(  HPLCبالا )   آیی با کار   ع ی ما   ی در مراکز سلامت استان اصفهان با دستگاه کروماتوگراف   A1C( توسط دستگاه کلاور سلف  HbA1c)  له ی کوز ی گل   ن ی هموگلوب   ی ر ی گ اندازه مطابقت  
 . گرفت   صورت 

(  ی رگ ی مو   خون   نمونه   دو   و   ی د ی ور   خون   نمونه   ک ی )   خون   نمونه   سه   مار ی ب   هر   از   گرفت،   صورت   ی ر ی گ نمونه   مار ی ب   99  از   ی، همبستگ   ت ی ماه   با   ی مقطع   ی مطالعه   ن ی ا   در   ها: روش 

  A1Cدست راست و چپ با استفاده از دستگاه کلاور سلف    ی رگ ی مو   ی ها نمونه   از   و   HPLCبا استفاده از روش استاندارد    ی د ی از نمونه خون ور   HbA1c  ی ر ی گ اندازه گرفته شد.  
 . گرفت   صورت   Bland- Altmanروش    و   ICC(  Intracluster Correlation Coefficient)   ب ی حاصل از دو دستگاه با ضر   ی ها ی ر ی گ اندازه   مطابقت شد.    انجام 

با دستگاه   ی ر ی گ اندازه   ی سرم   HbA1c  ن ی انگ ی م   ، داد   نشان   دستگاه   دو   از   شده   گزارش   ج ی نتا   ی سه ی مقا   ها: یافته   HbA1c  ن ی انگ ی م   ن ی همچن   . باشد ی م  7/ 97  ±  50/ 1  شده 

  توسط   دست   دو   ی ها نمونه   از   ی ر ی گ اندازه   تطابق   زان ی م .  باشد ی م   7/ 5  ±  1/ 28  چپ   دست   در   ن ی انگ ی م   ن ی ا   و   7/ 5   ±1/ 29  شده توسط دستگاه کلاور سلف در دست راست   ی ر ی گ اندازه 

 . ( P  <  0/ 001)   باشد ی م   ICC  =   0/ 938  مرجع روش    با   سلف   کلاور   دستگاه 

 . کرد   د یی با دستگاه کلاور سلف را تأ   HbA1c  ی ر ی گ حاصل از دو روش است و اعتبار اندازه   ج ی نتا   ن ی تطابق خوب ب   انگر ی حاضر ب   ی مطالعه  گیری: نتیجه

 A1بالا؛ دستگاه کلاورسلف  ییبا کارآ عیما یکروماتوگراف له؛یکوزیگل نیهموگلوب  واژگان کلیدی: 

 
(  HbA1c)   له ی کوز ی گل  ن ی هموگلوب   ی ر ی گ صحت اندازه   ی بررس   . منصور  اوش ی ، س ررضا ی ام   ان ی ، تربت ی مجتب ی  اکبر   زهرا، ی  آوات، ملاباش ی ض ی رامش، ف ی  خان ی حس  ارجاع: 

 . 1122-1114(:  795)   42؛  1403مجله دانشکده پزشکی اصفهان  .  استاندارد   ی ها با روش   سه ی ( در مقا Clover A1c Self Analyzerتوسط دستگاه ) 

 

 مقدمه

 ترشه  کهاش است که بهه لتهت  کیمزمن متابول  یماریب   کی  ،ابتید

کنهد یم دایبروز پ آنشا به کاش  پاسخ ارگان ایاز پانکراس و   نیانسول

 لهوار   ک،یهاوهتلات  متابول  گهرید  وقنهدوون     یافهزا  لیدل  بهو  

 -یقتبهه مشههکلا  ماننههد متعههدد، کروواسههکوتریماکروواسههکوتر و م

از   یکهی  یماریب   نی(. ا1)  دارد  یرا در پ  ینوپاتیو رت  ینفروپات  ،یلروق

و سرتاسهر  رانیهدر ا کیهمتابول یشایماریب   نیترنهیو پر شز  نیترعیشا

سهلامت  سهت یبهر س ینیسهنگ  یباشد که ساتنه بهار اقتاهادیجهان م

 2016دشهد در سها   ی(. گزارشا  نشهان م2)  دینمایم  لیجامعه تحم

مبهتلا  ابهتیبهه د رانیهسها  در ا  25  یدرصد افهراد بهات  8/10حدود  

 (. 3)  درصد رسیده است 15/14به   زانیم نیا 2020اند و در سا  بوده

 از  یناشه  لهوار    یمسهت   ارتبها   یدشندهنشهان  ینیبهال  شواشد

رو نیهاز ا  بهوده  مهارانیدر ب   کیسمیگت  تیوضع  کنتر   با  2  و  1  ابتید

 آن لهوار  از یریشگیپ و یماریب  تیریمد یقندوون برا  ق یدق  کنتر 

 مقاله پژوهشی 
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 اسهتفاده  منظهور  نیها  یبهرا  کهه  ییشاتسهت  نیشهتریب .  است  یضرور

 گتوکومتر  با  شگاه،یآزما)در    وون  قند  سط   یریگاندازه  شامل  شودیم

اسهت.  تههیکوزیگت نیشموگتوب   یریگ( و اندازهوستهیپ  نگ یتوریمون  ای  و

دشد یرا نشان م  ماریگتوکز وون ب   یفعت  تیقندوون وضع  یریگاندازه

گتههوکز وههون در   یتنظهه یواقعهه تیوضههع نسههتندا یبههرا کهههیدر حال

  (.4) شودیماستفاده  HbA1c  یریگاندازه از  معموتً  ،مد بتند

 HbA1cدر   نیواله  نهیآم  دیشود که گتوکز به اسیم  لیتشک  یزمان

N-terminal  ونیکاسهیگت  .گهرددمتاهل    نیشموگتهوب   یبتا  یرهیزنج 

(glycation  ،)نیاست، بنابرا  یو وود به وود  یمیآنز  ریغ  ندایفر  کی 

 یبسهتگ  نیواکن  تنها به غتظت گتوکز، زمان و سهط  شموگتهوب   نیا

روز در گهرد   106قرمهز حهدود  یشهاکهه گتبو   ییجادارد و از آن

غتظههت  نیانگیههم ینشههان دشنههده HbA1cوههون شسههتند، شههاو  

روز )در   106وهون در وهو  دوره    یشانیب است که شموگتو  یگتوکز

 یاب یههارز یبههرا جهههیانههد و در نت( در معههر  آن بودهمههاه سهههحههدود 

از  یریشهگیبهه موقهع بهه منظهور پ یمد  قندوون و مداوتههیووتن

 (.6 ،5) شودیاستفاده م HbA1c از شاو  ابتیلوار  مرتبط با د

درصد   7-  5/6معاد     HbA1c  یجهان  ینیبال  یشاسازمان  شتریب   امروزه

 مهارانیب   اغته کنتر  قنهدوون در    یشدف برا  یرا به لنوان محدوده

  .کنندیم  هیتوص  ابتید  به  مبتلا  بالغ

 ینیبهال ییمطالعها  کارآزمها جینتا یزمان بررس از 1993 سا  در

 The diabetes control and) و لههوار  آن ابههتیکنتههر  د

complications trial) DCCT جینتها ادیهز یپراکنهدگ یو مشاشده 

HbA1c متههد لههزو   کیهه یبههرا درصههد 5/16انحههراف   یبهها ضههر

 یبرا  1996مورد توجه قرار گرفت و از سا     HbA1c  یاستانداردساز

 یمته یبرنامهه ج،ینمهودن نتها کنواوهتیشها و نمهودن رو  کسهانی

 The National) نیکوشموگتههههوب یگت یاسههههتاندارد سههههاز

Glycohemoglobin Standardization Program) NGSP ل ی تشک 

 یشاسههت یس دکننههدگانیلتو کههایمرآو در حهها  حاضههر در  دیههگرد

 یمتز  به شماشنگ نمهودن متهد وهود بها متهدشا  HbA1cی  ریگاندازه

 (.7)  باشندیم(  NGSP)  دأییمورد ت

. دارد  وجهود  HbA1cی  ریگاندازه  یبرا  یادیز  یشارو   امروزه 

وهوا    ،یکهیبهار الکتر  رییهموجه  ت   نیاتاا  گتوکز به شموگتهوب 

 نیگردد. بهر شمهیم  نیشموگتوب   یو حرکت الکتروفورز  کیمونولوژیا

 یبنهدوب ه  یبه دو گهروه اصهت  HbA1cی  ریگاندازه  یشااساس رو 

 انههوا  ریاز سهها HbA1c یشههوند. گههروه او  بههر اسههاس جداسههازیم

 بها وها  یمنیا ای ییایمیش واکن  اساس بر دو   گروه  و  نیشموگتوب 

 .(8استوار است ) β رهیزنج  یانتها  تهیکیگت  نیوال

 Capillary) یرگیمهو الکتروفهورز ،یونیه تبهاد  یکروماتوگراف

electrophoresis  )و  او   یدسهته  بهه  یبهیترک  لیهم  یکروماتوگراف  و 

 دو   یدسهته  بهه  ییایمیمونوشهیا  سنج   و  یمیآنز  سنج   یشارو 

 .  دارند  تعتق 

 High performance) بهات آییکار با عیما یکروماتوگراف رو 

liquid chromatography )HPLC یبهرا ق یو دق  یرو  صح کی 

شود یاست و به لنوان رو  مرجع در نظر گرفته م  HbA1cسنج   

 بهودهاست و کار کردن با آن زمان بهر  متیق گرانHPLC  رو  (.9)

 بههشمهه جها    نیمهاشر دارد و بنهابرا  یانسهان  یرویبه ن  ازین  نیشمچن  و

 نامهیگواش  یدارا  یشارو   ریسا  ی. از ورفباشدینم  دسترس  در  یآسان

NGSP  شوند  گرفته نظر در  هیثانو  مرجع رو   لنوان  به  توانندیم  . 

( کهه Clover A1c Self Analyzer) A1Cکلاورستف  دستگاه

از انههوا   یکههیگههردد یدر ادامههه بههه صههور  کلاورسههتف ارا ههه م

 در و ایهنفوپیا یاست که توسهط کماهانHbA1C سنج   یشادستگاه

 نیها  ،شرکت سازنده  ی. بنابر ادلااست  شده  ساوته  یجنوب   کره  کشور

و بها  ق یهو قند موجود در وون را بهه وهور دق  HbA1c  زانیدستگاه م

 نیاز مههاثرتر یکههیکههه  یاسههتفاده از رو  مههاثر اسههاکتروفتومتر

 انجمن  نیشمچنکند.  یم  یاب یاست، ارز  نهیزم  نیموجود در ا  یشارو 

در   ADA( American diabetes association) کههایآمر ابههتید

بهه رو    HbA1c  یریگانهدازه  دأییهبهه ت  اشاره  وود  2023  نیتدیگا

 (.10) نموده است FDA( توسط Point of care) عیسر

بورونها    یبهیترک  لیهسنج  م  کی  ،کلاورستف  دستگاه  ست یس

 کامهل  وهون  در  A1C  نیدرصهد شموگتهوب   نییتع  یکاملاً وودکار برا

و   جیکهارتر  کیاز    کلاورستف  دستگاه  یشیآزما  جیکارتر.  است  انسان

 نیشموگتهوب  نیهیتع یتز  بهرا  یشهامعرف  یبسهته معهرف حهاو  کی

A1C  لیوهون تشهک  مونههن  یآورجمهع  یبرا  یآورجمع  هیپا  کی، با 

شده است. پک معرف از قبل با محتو  واکن  و محتو  شستشهو پهر 

 نیگتبهو  قرمهز و شمچنه  یکنندهزیشد. محتو  واکن  شامل لوامل ل

 یشهابهه گتبو   یهبهه ترت ،یبرونا  است که به وور اوتااص نیرز

 4شهوند. نمونهه وهون  یمتاهل م  تههیکوزیگت  یشانیقرمز و شموگتوب 

و   شهودیم  یآوربسهته معهرف جمهع  مخاهو   هیدر پا  یتریکرولیم

 سهتفج در دستگاه کلاوریر. اکنون کارتگرددیج میروارد کارت ساس

 نیهرز شهده و زیهگتبو  قرمهز بلافاصهته ل ،زمان نی. در اردیگیقرار م

مونتاژ   جیکارتر  .شودیمتال م  تهیکوزیگت  یشانیبورونا  به شموگتوب 

 یاشههود و بههه گونهههیم اردکلاورسههتف و دسههتگاه زریشههده در آنههات

قرار   جیکارتر  یریگاندازه  یهیچرود که مختو  نمونه وون در ناحیم

صهور    کل در نمونه وهون بهه  نیکه م دار شموگتوب   ییجا  رد،یگیم

کهه   یانعکاسه  کیهگهر فوتهو الکترحس  کیبا استفاده از    کیفوتومتر

-PD)  ودیهفوتود  کیهو    (LED)  نهور  یکنندهسهاوع  ودید  کیشامل  

Photo Diode) یبهیترک جی. سهاس کهارترشودیم یریگاست، اندازه 

را   تهیکوزیرگتیغ  یشانی، شموگتوب تا محتو  شستشو  شودیچروانده م
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صهور  به  تهیکوزیگت  نیاز نمونه وون شستشو دشد تا م دار شموگتوب 

 . شود  یریگاندازه  کیفوتومتر

 تمها   کهه  کهرد  اشهاره  مورد  نیا  به  توانیم  دستگاه  نیا  یایاز مزا

 از یکهی نهو  از وهون کوچک قطره کی با جهینت در است، کیاتومات

 کیآن    یریگشود، اندازهیحاضر م   هیدق  10دست در لر     انگشتان

 .باشدیم  NGSP  هیدییتأ  یدارا  و  است  یامرحته

و التبهار دسهتگاه   یشمهاشنگ  یبررسه  ،مطالعهه  نیها  در  مها  شدف

 بههات، آییکهار بهها عیمها یکرومههاتوگرافکلاورسهتف بهها رو  مرجهع )

HPLC  )کهه اصهفهان استان سلامت جامع  ودما   مراکز  در.  باشدیم 

 از  ابهتید  کنتهر   منظهور  بهه  ،شسهتند  نظهر  تحت  ابتید  به  مبتلا  افراد

 .شودیم استفاده HbA1c  یریگاندازه  جهت ش   کلاورستف دستگاه

 

 هاروش

 نیهیتع  منظهور  بهه  کهه  یشمبسهتگ  تیهماش  بها  یم طع  پژوش   نیا  در

 HbA1c   یجهت تشخ  کلاورستف،  دستگاه  یایتشخ  یشاشاو 

اصهفهان صهور    یلتهو  پزشهک   یو متابولس  غدد   ا یتح   مرکز  در

آگاشانهه  تیبها رضها ابهت،ید  به  مبتلا  بات  به  سا   30  ماریب   99،  گرفت

 30 ابهتید بهه مبهتلا مارانیب  ،مطالعه به ورود اریمعمطالعه شدند.   دوار

 یارشهایمع از کیه چیشه مهارانی. ب بهود آگاشانهه  تیرضا  با  بات  به  سا 

 افههراد ،یلروقهه -یقتبهه یمههاریب  بههه ابههتلاشههامل ) مطالعههه از وههرو 

 در  وون  انت ا   با  افراد  لا ،یسیسال  مانند  وا   یدارو  یکنندهمارف

 .نداشتند را(  گذشته  ماشه سه

 رهایمتغ یریگاندازه و اجرا روش

  ی اوهلا  از دانشهگاه لتهو  پزشهک   ه یهد أیی ت   ی مطالعه دارا   ن ی ا   

است. از شر    IR.ARI.MUI.REC.1402.079  اصفهان با کد اولا  

.  گرفههت صههور     ی ر ی گ کننههده بههه دو رو  نمونههه فههرد مراجعه 

بهه    ی د ی وون ور   ی نمونه   ، ی رگ ی مو   ی ر ی گ و نمونه   ی د ی ور   ی ر ی گ نمونه 

  ی حههاو   ی شهها وب ی در ت   cc3  زان یههم   ن یههشههد. از ا   گرفتههه   cc8  زان یههم 

EDTA   بههرا( ی  CBC    وHbA1c جمههع ) ط ی شههرا   در   و   شههد   ی آور  

  ارسا    نوبل   ی وب     ی تشخ   شگاه ی ما به آز   ساس   و   ی نگهدار   استاندارد 

توسط دسهتگاه    ی د ی ور   ی شا نمونه   HbA1c  زان ی جا م در آن   و  گردید 

  cc5  ن ی بات سنج  شد. شمچنه  آیی با کار   ع ی ما   ی مرجع کروماتوگراف 

که    د ی گرد   ه ی به شکل لخته ته   گر ی د   یی ا ی م ی وش ی ب  ی شا ی ر ی گ اندازه   ی برا 

  HbA1cدستگاه کلاورستف در سهنج     validity  ن یی تع به منظور  

  ن، ی و اوهتلات  شموگتهوب  ی کبهد   ه، یهکت   یی نارسها   ی دارا   ماران ی ب در 

  نههو ی آم   ن ی آتنهه)   ، AST(  ترانسهفراز   نههو ی آم   آسههاارتا  )   ، Cr(  ن ی کهرات ) 

  ماران ی ب  CBC  ی( وون   ی شا ستو    کامل   شمار  )   و  ALT  ( ترانسفراز 

  ن ی ثبت شده و ب  HbA1c  زان ی م   ماران ی ب  ن ی و در ا   شد   ی ر ی گ اندازه   ز ی ن 

 . د ی گرد   ز ی و آنال   سه ی دو دستگاه م ا 

 محاسهبه  GFR زانیهبهر اسهاس م هیهکت  ییمبتلا به نارسا  مارانی)ب 

 مهاریبهه لنهوان ب  60کمتر از  GFRبا    کهیشدند به وور  ییشده شناسا

وبق   GFRسنج  شاو     ودر نظر گرفته شد    هیکت  ییمبتلا به نارسا

. در فرمو  گردیدمحاسبه  CKD-EPI-Equations for GFRفرمو  

 شود.یسر  در نظر گرفته م  نینیجنس، سن و کرات  GFR  شاو 

 ییشناسها  ،FIB4  زانیهبر اساس م  ی،کبد  یماریمبتلا به ب   مارانیب 

 یکبد  یماریب   به  مبتلا  ماریب   لنوان  به  4FIB>  3/1  کهیاند به وورشده

 – FIB4شاو  بهر اسهاس فرمهو   نیدر نظر گرفته شد، سنج  ا

index  یکبهد  یشها یفرمهو  سهن، آنز  نیمحاسبه شده است که در ا 

ALT و AST شود.یپلاکت در نظر گرفته م  زانیو م 

 زانیهبر اساس م  زی( ننی)اوتلات  شموگتوب   یمبتلا به آنم  مارانیب 

در   12کمتهر از    نیشموگتهوب   کهیبه وور  ،اندشده  ییشناسا  نیشموگتوب 

 شود.(یدر نظر گرفته م یدر مردان به لنوان آنم 14زنان و کمتر از 

از انگشهتان دسهت   یکی  از  μL  4  زانیبه م  یرگیوون مو  ینمونه

 نههیمو   یشالولهه  توسطو    گرفته  چپاز انگشتان دست    یکیراست و  

   .شدسنج   A1Cدستگاه کلاورستف  در و  یآورجمع

   :نیشموگتوب   کل به  تهیکوزیگت  نیشموگتوب   نسبت  یمحاسبه

HbA1C= A *   +B  

A  و B اسهتاندارد م هدار  یتاهح یبرا یریرشگ و  یش  یضر 

 شستند.  NGSP  ونیبراسیکال

 27 ینسههخه SPSSافههزار وارد نر  یآورشهها پههس از جمههعداده

(version 27, IBM Corporation, Armonk, NY ) شهده و مهورد

 ±میهانگین    باهور   یکمه  یشهاقهرار گرفهت. داده  لیهو تحت  هیتجز

گزار  شدند.   تعداد )درصد(  باور   یفیک  یشاو داده  انحراف معیار

از آزمههون  یکمهه یرشههایمت  عیههبههودن توز نرمهها  یجهههت بررسهه

Kolmogorov-Smirnov ییایهههپا یاب یههارز یاسههتفاده شههد. بههرا 

 درون  یشمبسهتگ   یدسهتگاه، از ضهر  دو  از  آمهده  بدسهت  یشااندازه

 ،یویهکت  مهارانیدر کل نمونهه و در ب   دی( استفاده گردICC)  یاووشه

 ریشد. م هاد  یاب یارزجداگانه    یکبد  یماریو ب   یک  وون  یدارا  مارانیب 

وهوب،  اریبسه یشمهاشنگ 9/0تا  8/0، یلال یشماشنگ  یعنی  9/0  یبات

 یشمههاشنگ 4/0متوسههط و کمتههر از  6/0تهها  4/0 ،وههوب 8/0تهها  6/0

 نیبه  ییمایوشیب   یشاشاو   نیانگیم  یسهیم ا  (.11)  باشدیم  فیضع

 یسههیم ادو نمونهه مسهت ل انجها  شهد.    tزنان و مهردان بها آزمهون  

 ریهو غ  انیمبتلا  نیب   HbA1cبدست آمده در مورد شاو     یشااندازه

دو نمونهه  tبا آزمون  زین یو ک  وون  یکبد  ،یویکت  یماریبه ب   انیمبتلا

حاصهل از دو دسهتگاه   یشاتوافهق انهدازه  یاب یهمست ل انجا  شهد. ارز

انجا  شهد. در (  1)نمودار    Bland-Altman  نموداربا    یبار  باور 

 95  یو تهوان آمهار  05/0کوچکتر از    یداریسط  معن  شالیتحت  یتمام

 در نظر گرفته شد.درصد  
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 باشدی این است که اغلب نقاط در یک قسمت و بیانگر تطابق مینشان دهنده  Bland-Altman.  1نمودار 

 

 هاافته ی

 یسههیم ا ک،یهدر چهار بخ  اولالا  دموگراف جینتا ،مطالعه  نیا  در

 تطهابق  زانیم دستگاه، دو در HbA1c نیانگیو م ییایمیوشیب  یرشایمت 

 دسههتگاه تطههابق  زانیههم و مرجههع دسههتگاه بهها کلاورسههتف دسههتگاه

 هیهارا  یآنمه  و  یویهکت  ،یکبد  یماریب   در  مرجع  دستگاه  با  کلاورستف

 گردد:یم

 کیدموگراف  اولالا (  الف

 بها مهرد نفهر 37 تعهداد نیها از شدند مطالعه وارد ماریب  99 تعداد

 یسهن نیانگیهنفهر زن بها م 62( سا  و 91/63 ± 43/7) یسن نیانگیم

کل  در )سا ( ابتیوو  مد  د نیانگی( سا  بودند. م83/62 ± 66/8)

 در و سها  78/13 ± 43/7 اندر مهرد که سا  02/14 ± 21/8شا نمونه

 (.1)جدو    باشدیم سا  16/14 ± 7/8 زنان

 

 اطلاعات دموگرافیک بیماران. 1جدول 

 جنس 
تعداد 

 نمونه

 طول مدت دیابت )سال(  سن )سال(

 انحراف معیار  ±میانگین  انحراف معیار  ±میانگین 

 78/13 ± 43/7 91/63 ± 43/7 37 مرد

 16/14  ± 7/8 83/62 ± 66/8 62 زن

 02/14 ± 21/8 24/63 ± 44/9 99 کل

 

 نیبهه HbA1C نیانگیهو م ییایمیوشههیب  یرشهایمت  یسههیم ا( ب

 زنان و مردان  

بهها دسههتگاه  یریگحاصههل از دوبههار انههدازه نیانگیههم یسهههیم ا

 HPLC andحاصههل از دو رو   نیانگیههم سهههیکلاورسههتف و م ا

cloverself  نیانگیهکهه م  دشدیم  نشان  HbA1c    بها دسهتگاهHPLC 

  یهههبهههه ترت مهههردانو  زنهههان در و 97/7±50/1شا درکهههل نمونهههه

 دسهتگاهبها  HbA1c نیانگیهباشد. میم 98/7 ± 41/1 ،84/7 ± 24/1 

 و 4/5 نههیکم زانیهم ابه 5/7 ± 29/1 راسهت دسهت یرو کلاورستف

 و 32/7 ± 11/1  یهبهه ترت انو مهرد زنهان در و باشهدیم 11 نهیشهیب 

 دسههتگاه بههاHbA1c  نیانگیههم نیشمچنهه باشههد یم 82/7 ± 50/1 

 نهیشیب  و 4/5 نهیکم زانیم با 5/7 ± 28/1 چپ دست یرو کلاورستف

بهه  91/7 ± 48/1 و 39/7 ± 11/1  یهترت بهه مهردان و زنان در و 11

 شانمونهه  با دستگاه کلاورسهتف در کهل  HbA1c  نیانگیم  .دست آمد

 نیبه ییمایوشهیب  یشاشهاو  ریسا یسهیم اباشد. یم 55/7 ± 28/1

   .است  آمده 2  جدو  در  مردان و زنان

  رو    دو  در شههده    ی ر ی گ انههدازه   HbA1c  ن ی انگ یههم   ی سههه ی م ا (    

آن در    ی سهه ی م ا   و در شر دو دسهت(    A1  و کلاور ستف   HPLC  )دستگاه 

 : باشد ی م  صور   ن ی بد  ی و آنم  ی کبد   ، ی و ی کت  مشکلا    بدون و    با  ماران ی ب 

 یویهکت  یمهاریدر افراد بها ب   HPLCبا دستگاه    HbA1c  نیانگیم

 53/7 ± 33/1ندارنهد  یویهکت یمهاریکه ب  یو در افراد 95/7 ± 16/1

 جینتها  نیانگیهم)  با دسهتگاه کلاورسهتف  HbA1c  نیانگیو م  باشدیم

 و 39/7 ± 03/1 یویهکت یمهاریب  یدست راست و چپ( در افراد دارا

 سههیم ا .باشهدیم 57/7 ± 27/1 ندارنهد یویکت یماریب  که یافراد در

  .است  آمده 3  جدو  در یآنم  و  یکبد  مارانیب  در  شانیانگیم ریسا

تطابق دستگاه کلاورسهتف بها دسهتگاه مرجهع )در کهل   زانی( مد

 شا، مرد و زن و شر دو دست(نمونه

نظر متوسط دست   ازبا دستگاه مرجع    کلاورستف  دستگاه  تطابق   زانیم

 نهیشهیب و  913/0 نههیکم بها 938/0راست و چهپ بها دسهتگاه مرجهع 

  یآمهار  لیکه در بخ  تحت  شمانگونه. )(P  <  001/0)باشد  یم  957/0
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 ی متغیرهای بیوشیمیایی بین زنان و مردان  مقایسه. 2جدول 

 نمونه  کل یی ایمیوشیب یهاشاخص
 تیجنس

 P مرد زن

 001/0* 98/7 ± 41/1 84/7 ± 24/1 97/7 ± 50/1 * )درصد(  HPLCبا دستگاه  A1C نیهموگلوب

 29/1 ± 51/7 11/1 ± 32/7 50/1 ± 82/7 *001/0 ( * A1دست راست )دستگاه کلاورسلف  A1C نیهموگلوب

 28/1 ± 59/7 11/1 ± 39/7 48/1 ± 91/7 *001/0 (A1دست چپ )دستگاه کلاورسلف  C A1نیهموگلوب

 28/1 ± 55/7 03/1 ± 35/7 48/1 ± 87/7 *001/0 ( A1دست راست و چپ )دستگاه کلاورسلف  C A1نیهموگلوب نیانگیم

 001/0* 11/1 ± 15/0 94/0 ± 18/0 01/1 ± 19/0 (گرمی ل یم/تری لیدس) نین یکرات 

 001/0* 11/208 ± 06/52 53/245 ± 41/54 55/231 ± 30/56 (تریکرولی)م پلاکت

 001/0* 47/14 ± 65/1 18/13 ± 32/1 66/13 ± 48/1 گرم( /تریلیدس) نیهموگلوب

 55/7 ± 21/22 93/7 ± 94/21 5/7 ±  67/22 640/0 (u/L) ترانسفراز  نوی آم آسپارتات 

 11/4 ± 47/18 27/4 ± 76/18 84/3 ± 18 378/0 ( u/L) نوترانسفرازیآم  نیآلان

 078/0 27/1 ± 48/0 11/1 ± 38/0 17/1 ± 43/0 ( ازیامت  ،point) کبد  بروزیف  یابیارز  تست

 53/13 ± 02/73 73/12 ± 06/71 34/14 ± 30/76 062/0 (1.73m²/mL/min( )تریلی ل یم/قهی)دق ی گلومرول ونیلتراس یف

گیری شموگتهوبین است. منظهور از انهدازه A1گیری توسط دستگاه کلاورستف دست چپ و متوسط دست راست و چپ، اندازه  A1Cدست راست و    A1C*: منظور از شموگتوبین  

A1C   با روHPLC گیری سرمی آن است.اندازه 
 

 های کلیوی، کبدی، آنمیمبتلایان و غیر مبتلایان به بیماری  دو دستگاه و در هر دست و در در HbA1cی میانگین سهیمقا. 3 جدول

 یی ایمیوشیب یهاشاخص
 یآنم یکبد یماریب ی ویکل یماریب

 P ندارد  دارد P ندارد  دارد P ندارد  دارد

 _ 37 61 - 62 36 - 84 14   تعداد
 HPLC 16/1 ± 95/7 55/1 ± 96/7 964/0 15/1 ± 57/7 63/1 ± 20/8 044/0 32/1 ± 72/7 69/1 ± 36/8 *035/0 با روش A1C نیهموگلوب

 دست راست A1C نیهموگلوب

 ( A1)دستگاه کلاورسلف 
04/1 ± 40/7 32/1 ± 62/7 748/0 15/1 ± 17/7 33/1 ± 71/7 043/0 20/1 ± 30/7 37/1 ± 85/7 *039/0 

 دست چپ  A1C نیهموگلوب

 ( A1)دستگاه کلاورسلف 
03/1 ± 34/7 32/1 ± 62/7 515/0 19/1 ± 24/7 30/1 ± 79/7 039/0 14/1 ± 35/7 42/1 ± 98/7 *019/0 

 چپ و راست دست متوسط 

 ( A1کلاورسلف  دستگاه
03/1 ± 39/7 27/1 ± 57/7 613/0 16/1 ± 20/7 24/1 ± 75/7 033/0 10/1 ± 33/7 38/1 ± 91/7 *022/0 

 گیری شموگتهوبیناسهت. منظهور از انهدازه A1گیری توسهط دسهتگاه کلاورسهتف دست چپ و متوسط دست راست و چهپ، انهدازه A1Cدست راست و  A1C*: منظور از شموگتوبین 

 A1C   با روHPLC گیری سرمی آن است.اندازه 

 

 ریم هاد  یمطاب ت و شمهاشنگ  زانیم  یاب یارز  یمتد اشاره شده است برا

استفاده شده است کهه   ICCقرا ت شده توسط دو دستگاه از شاو   

 Pی باشد و از ورفیم یشماشنگ  یلال  زانیاز م  یحاک  9/0  یبات  ریم اد

 یشمبسهتگ یعنیآن  یداریشاو  است و معن  نیشم  یاللا  شده برا

دار و از صهفر تفهاو  یثبت شده توسهط دو دسهتگاه معنه  ریم اد  نیب 

صهرفاً   ICCشا بها شهاو   اندازه  یشماشنگ  یاب یدار دارد، در ارزیمعن

 کیهتفک  به  شاسهیم ا  ریسا.  لمتکرد است(  یشماشنگ  یاب یتمرکز بر ارز

 .است آمده 4  جدو  در مرد و زن

 مهارانی)در ب  مرجهع دستگاه  با  کلاورستف  دستگاه  تطابق   زانیم(  ه

 ( یو آنم  یکبد  ،یویکت

کهه  یبا دستگاه مرجهع در افهراد  کلاورستف  دستگاه  تطابق   زانیم

و چهپ بها دسهتگاه  اسهتر دست متوسط نظر از دارند  یویکت  یماریب 

 باشد.  یم 984/0  بیشینه و - 060/0  نهیکم  زانیم با 919/0مرجع  

کهه    ی افهراد تطابق دسهتگاه کلاورسهتف بها دسهتگاه مرجهع در    زان ی م 

  مرجهع   دستگاه   با   چپ   و   راست   دست   متوسط   نظر   از ندارند    ی و ی کت  ی مار ی ب 

 (. 5باشد )جدو   ی م   0/ 945  بیشینه   و  0/ 829  نه ی کم   زان ی با م   0/ 906

 اسهت آمهده جهدو  در یآنمه و یکبد  مارانیب   در  شاسهیم ا  ریسا

شا بههه دسههت آمههده توسههط دسههتگاه نمونههه درصههد 81 (.5 جههدو )

قرار دارند   HPLCتفاو  با    درصد،  10کلاورستف در سط  کمتر از  

 است(. درصد 10ا کمتر از طو  زانیشا ماز نمونه درصد 81)در 
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 ها، مرد و زن و هر دو دست(شده با دستگاه کلاورسلف و دستگاه مرجع )در کل نمونه  یریگاندازه  HbA1cتطابق مقدار  زانی. م 4جدول 

 باشد.*: در این جدو  تفاو  ذکر شده در شر ردیف مربو  به تطابق ردیف باتتر از آن می
 

 . میزان تطابق دستگاه کلاور سلف با دستگاه مرجع )بر اساس بیماری کلیوی، کبدی و آنمی( 5جدول 

با دستگاه   HbA1c HPLC تطابق 

 کلاورسلف 

 یآنم یکبد یماریب ی ویکل یماریب

 ندارد دارد ندارد دارد ندارد دارد

R HbA1c 
(984/0- 035/0  )

921/0 

(913/0 – 754/0  )

857/0 

(944/0- 68/0  )

875/0 

(915/0 – 729/0  )

851/0 

(899/0 – 660/0  )

819/0 

(960/0 – 808/0  )

916/0 

L HbA1c 
(983/0- 07/0  )

915/0 

(947/0- 854/0  )

914/0 

(928/0 – 697/0  )

855/0 

(964/0- 864/0  )

934/0 

(947/0- 771/0  )

897/0 

(936/0 – 859/0  )

928/0 

Mean R LHbA1c 
 (984/0 – 060/0  )

919/0   

(945/0- 829/0  )

906/0 

(939/0 – 701/0  )

870/0 

(957/0 – 825/0  )

918/0 

(941/0- 737/0  )

844/0 

(966/0 – 852/0  )

931/0 
 و دستگاه کلاورستف در دست راست و چپ و میانگین دو دست، در بیماران کتیوی، کبدی و آنمی نشان داده شده است.  HPLCبا   HbA1c*: در این جدو  بررسی تطابق 

 

 بحث 

 ومهارکریو ب   نیاز انوا  مختتف شموگتهوب   یکی  ،تهیکوزیگت  نیشموگتوب 

وهو    درفهرد را    یسهمیگت  تیمارکر وضع  نیا  .است  ابتیاستاندارد د

 90که لمر گتبو  قرمهز در وهون   ییاز آنجا  د،ینمایم  یاب یسه ماه ارز

گتوکز وهون   زانیم  نیانگیم  انگریب   HbA1c  نیبنابرا  است،روز    120-

 در  HbA1cنوسهان نهدارد.    زانیهم  نیهباشهد و ایدر مد  سه مهاه م

 درصهد 5/6از   یغتظت به واست  درصد 7/5کمتر از   یعیوب  سطوح

 دشد.  یرا نشان م  ابتید

تطهابق شهاو   و یشمهاشنگ نیهیتع شهدف مطالعه که بها نیدر ا

شهده توسهط دسهتگاه   یریگانهدازه(  HbA1c)  تهیکوزیگت  نیشموگتوب 

 آییکهار  با  عیما  یکروماتوگراف  دستگاه  با  اصفهان  استاندر    کلاورستف

 توسهط شهده یریگاندازه( HbA1c) نیانگیم  ( انجا  شدHPLC)  بات

 یوهوب  اریبس  تطابق   وبود    کینزد  کلاورستف  دستگاه  و  مرجع  دستگاه

 .داد نشان

در  HbA1c یریگدر انههدازه A1Cکلاورسههتف  دسههتگاه التبههار

در   نیوگتوب و اوتلات  شم  یکبد  مارانیب   ه،یکت  یینارسا  یدارا  مارانیب 

 شد.  دأییمطالعه ت نیا

مختتف سهنج    یشارو   یسهیم ا  یدر راستا  یمطالعات  تاکنون

HbA1c  شها از آن  یبهه بروه  ریبا رو  مرجع صور  گرفته که در ز

 . یینمایاشاره م

 رو  دو ،شمکههاران و Davari Edalat Pana ،2014 سهها  در

 تفهاو   جینتها  و  کردنهد  سههیم ا  را  یدومتریهمونوتورب یا  و  کیماتیآنز

 (.9) نداد نشان را  یداریمعن

 Baradaranو    Karamiتوسهط    2014در سا     یگرید  یمطالعه

 ونهدی)پ  Nycocrdنسبت به رو     Dianzymeرو     .صور  گرفت

( یکروسهتونیم  ی)کروماتوگراف  Biosystemبرونا ( و    یبیترک  لیبا م

  HPLCآن بهه رو  مرجهع، رو   نیانگیهچرا کهه م ،داشت یبرتر

 (.12) تر بودکینزد

 یریگپهههنج رو  انهههدازه ،و شمکهههاران Jalali ،2016سههها   در

HbA1c  الکتروفههورز، رو   یلاریکههروکایم یشههاکههه شههامل رو

برونهها  و  یتیتمهها یکرومههاتوگراف ،یدومتریههمونوتورب یا ،یمههیآنز

 جینمودنهد و نتها  سههیم ا  HPLCرا با رو  مرجع    مونوفتورسانسیا

را بههه لنههوان رو   یمههیالکتروفههورز و رو  آنز یلاریکروکههاپیم

 (.13)  کردند یمعرف HPLC نیگزیجا

 نمونهه  ،2022  سها   در  شمکاران  و  یشهرک  بنده  ودا  یمطالعه  در

 صهور   بهه  اصهفهان  شهر  در  شگاهیآزما  37  در  را  داووت   کی  وون

الکتروفههورز،  یلاریکههاپ یشههارو  .کردنههد یو کههور بررسهه یتاههادف

بروهوردار بودنهد و   یاز دقت مطتوب   کیماتیو آنز  یدومتریمونوتورب یا

 HPLCمرجهع  رو  بها سههیم ا در HbA1cدقت سهنج   نیباتتر

 (.14)  الکتروفورز بود  یلاریمربو  به کاپ

 مرد زن نمونه  کل تطابق زانیم

 970/0( 948/0 -983/0) 906/0( 856/0 -940/0) 938/0( 913/0 – 957/0) با دستگاه کلاورسلف و دستگاه مرجع چپ و راست دست نیانگیم  تطابق

 11/0 51/0 17/0 * تفاوت

 947/0( 897/0 -973/0) 824/0( 707/0 – 894/0) 883/0( 825/0 -921/0) راست با دستگاه کلاورسلف و دستگاه مرجع دست  تطابق

 15/0 51/0 38/0 تفاوت 

 938/0( 879/0 – 968/0) 924/0( 874/0 – 955/0) 926/0( 810/0 – 950/0) چپ با دستگاه کلاورسلف و دستگاه مرجع دست  تطابق

 06/0 44/0 30/0 تفاوت 
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در کشهور شنهد    2023مشابه مطالعهه مها در سها      یا  مطالعه  در

 Hemocue Hb 501  Rapid تسهتانجا  گرفت صحت و دقهت دو 

بههات  آییبهها کههار عیدسههتگاه کلاورسههتف مهها بهها SD Biosensor و

(HPLC  )بخه    گرفهت،مطالعه در دو مکان انجها     نیا  .شد  سهیم ا

و مرکز   یشهر  یدر منط ه  یدانشکده پزشک  یلموم  مارستانیب   یدرمان

 ،وارده مههاریب  114 از .در شنههد ییروسههتا یدر منط ههه هیههبهداشههت اول

 Hemocue  تست ماریب  103 .دادند انجا  را( HPLC)تست  یشمگ

Hb 501  تست ماریب  110وSD Biosensor  کردند. افتیرا در 

بهود  اسیمطالعه قابل ق نیدر ا یمراقبت تجار یشاتست جهینت  در

 یبهرا  HPLC  یبهرا  یمبتنه  یشایریگاندازه  یبرامناس     ینیگزیو جا

 (.15بودند ) یسمیکنتر  گت یاب یارز

 و  Arnold  توسهط  2020  سها   در  که  یگرید  مشابه  یمطالعه  در

ی اهیآزمهون تشخ  جیدر مورد نتها  یامطالعه  ،گرفت  صور   شمکاران

(Point of care) POC سط   یریگاندازه یبراHbA1c  مهارانیدر ب 

بها اسهتفاده از شهر دو نهو    POC  آزمون  ،نشان داد  جینتا  .انجا  دادند

لمتکهرد  یاست و بها اسهتاندارشا ق یدق یرگیو مو  یدینمونه وون ور

NGSP    (.16)داشت  مطاب ت 

دسههتگاه کلاورسههتف بهها دسههتگاه مرجههع  جیدر نتهها بههات تطههابق 

(HPLC)،  نیشموگتوب   یریگدر اندازه  A1C  صهحت و   یدشندهنشهان

تهوان بهه یاسهت و م HbA1c ریهمت  یریگدستگاه در اندازه  نیدقت ا

آن   جیاز نتها  ابهتید  یمهاریب   تیریو مد   یوور قابل التماد در تشخ

 یریگالتبار دستگاه کلاورستف در انهدازه  دأییت  نیشمچن  .استفاده نمود

 مهارانیب   تیریمورد مطالعهه، مهد  ماریدر سه گروه ب   A1C  نیشموگتوب 

 نیحاصل از ا  جیبر اساس نتا  یمختتف سلامت  طیبا شرا  ابتیمبتلا به د

 . دینمایم  ریپذدستگاه را امکان

 نیگزیجا  تواندیم  گفت دستگاه کلاورستف  توانیم  یبه وور کت

 در  و  مناسه   زمان  در  HbA1cی  ریگاندازه  یبرا  یووب و قابل قبول

 کمتهر  ینههیشز  و  ترآسهان  یدسترسه  بها  شدف  گروه  یبرا  ما  یمطالعه

 یتعرفهه  حاضهر  یمطالعه  یراستا  در  گرددیم  شنهادیپ  نیشمچن.  باشند

 کتاب  در  ابتید  مراقبت  تست  لنوان  به  که  HbA1cتست    یریگاندازه

تسهت   نیها  یآورده شهود تها تعرفهه  ست،یموجود ن  ینسب  یشاارز 

 یریگانهدازه ADA 2023اگرچهه در  .ردیهقهرار گ مهیتحت پوش  ب 

HbA1c  شه   ابهتید  یو تشهخ  یبا دستگاه مذکور جهت غربهالگر

شههده  دأییههت FDA (Food and Drug Administration) توسههط

 است.  

نکته اشاره کرد کهه مطالعهه   نیتوان به این ا  ضعف مطالعه م  از

در افراد سهال    HbA1cتست    یبررس  یعنیتوانست با گروه شاشد  یم

 نیگهردد. شمچنه دأییهدر افراد سال  ت زیشود و صحت آن ن  سهیم ا  زین

در  ژهیههکههرد بههه ویم شههتریدقههت مطالعههه را ب  ،شههتریب  یتعهداد نمونههه

 که در م اله مدنظر قرار گرفته بود.  ییشایماریب 

 

 گیری نتیجه 

حاصهل از    ج ی نتا   ن ی ب   ی تطابق لال   انگر ی حاضر ب   ی به دست آمده از مطالعه   ج ی نتا 

 . د ی گرد   د یی که التبار دستگاه کلاور ستف تأ   باشد ی دو دستگاه م 

 

 تشکر و قدردانی 

کهه در    باشهد ی م   240239  ی به شهماره   ی  ات ی م اله منتج از ورح تح    ن ی ا 

دانشگاه لتهو     ی مال  ت ی و با حما    ی اصفهان، تاو  ی دانشگاه لتو  پزشک 

از زحمها  دانشهگاه   ته ی وسهن ی است. بد  ده ی اصفهان به انجا  رس  ی پزشک 

 . شود ی و تشکر م   ر ی اصفهان ت د   ی لتو  پزشک 
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Evaluation of the Accuracy of the Glycated Hemoglobin (HbA1c) Index 

Measured by the Clover A1c Self Analyzer Device Compared to Standard 

Methods 

 
Ramesh Hosseinkhani1 , Awat Feizi2 , Zahra Mollabashi3 , Mojtaba Akbari4 ,  

Amir Reza Torbatian5, Mansour Siavash6  

 

Abstract 

Background:  Given that HbA1C is a critical indicator in the diagnosis and control of diabetes, various methods 

exist for its measurement. This study aimed to determine the accuracy of the HbA1C index measured by the Clover 

A1c self analyzer device in health centers of Isfahan province compared to the HPLC method.  

Methods: In this cross-sectional study, samples were taken from 99 patients. Three blood samples were taken 

from each patient: one venous blood sample and two capillary blood samples. The HbA1C measurement from 

the venous blood sample was performed using the standard HPLC method, while the capillary blood samples 

from the right and left hands were measured using the Clover A1c self analyzer device. The concordance of the 

measurements from the two devices was assessed using the Intra-cluster correlation coefficient (ICC) and the 

Bland-Altman method. 

Findings: A comparison of the results reported by the two devices showed that the mean serum HbA1C 

measured by the reference device was 7.97 ± 1.50. The mean HbA1C measured by the Clover Self device on the 

right hand was 7.51 ± 1.29, and the mean on the left was 7.59 ± 1.28. The concordance of the measurements 

from both hands by the Clover Self device with the reference device was ICC = 0.938 with a 95% confidence 

interval (0.913 - 0.957) (P < 0.001). 

Conclusion: The results of the present study indicate excellent concordance between the results obtained from 

the two devices, confirming the validity of the Clover Self device. 

Keywords: Glycated hemoglobin; Chromatography; High pressure liquid; Clover A1c Self analyzer 
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