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Przeznaczenie

Do ilosciowego oznaczania hemoglobiny A1c (HbA1c) w ludzkiej krwi przy uzyciu analizatora Yumizen C560. Oznaczanie HbA1c jest najcze$ciej wykonywane w celu
oceny wyrownania glikemii w cukrzycy. Wartosci HbA1c wskazujg poziom glukozy w ciggu ostatnich 4-8 tygodni. Wyzsza wartos¢ HbA1c wskazuje na gorsza
kontrole glikemii. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Streszczenie i opis testu

Hemoglobina A1c jest tworzona w sposab ciagty przez przytaczenie glukozy do N-korica fancucha beta hemoglobiny.

Ten proces, ktory jest nieenzymatyczny, odzwierciedla $rednig ekspozycje hemoglobiny na glukoze w diuzszym okresie. W klasycznym badaniu Trivelli i wsp.’
wykazali, ze poziom hemoglobiny A1c u pacjentdw z cukrzycg byt 2-3-krotnie wyzszy niz u 0s6b zdrowych. Kilku badaczy zalecito, aby hemoglobina A1c stuzyta jako
wskaznik wyréwnania metabolicznego cukrzykow, poniewaz poziomy hemoglobiny Alc zblizajg sie do wartosci prawidtowych u diabetykéw z kontrolg
metaboliczng,234

Hemoglobina A1c zostata zdefiniowana operacyjnie jako hemoglobiny ,szybkiej frakcji” (HbA1a, A1b, A1lc), ktdre eluujg jako pierwsze podczas chromatografii
kolumnowej z uzyciem zywic kationowymiennych. Hemoglobina nieglikozylowana, ktéra stanowi wigkszo$¢ hemoglobiny, zostata oznaczona jako HbAOQ. Niniejsza
procedura wykorzystuje reakcje antygenu i przeciwciata do bezposredniego okre$lenia stezenia HbA1c.

Zasada metody

Ta metoda wykorzystuje interakcje antygenu i przeciwciata do bezposredniego okre$lenia HbA1c w petnej krwi. Hemoglobina catkowita i HbA1c majg takg sama
niespecyficzng szybko$¢ wchtaniania czastek lateksu. Po dodaniu mysiego przeciwciata monoklonalnego przeciw ludzkiej HbA1c (R2) tworzy sie kompleks lateks-
HbA1c-mysie przeciwciato przeciw ludzkiej HbA1c. Aglutynacja powstaje, gdy kozie anty-mysie przeciwciato poliklonalne 1gG oddziatuje z przeciwciatem
monoklonalnym. Stopien aglutynacji jest proporcjonalny do ilosci HbA1c zaabsorbowanej na powierzchni czastek lateksu. Stopien aglutynacji mierzy sie jako
absorbancje. Warto$¢ HbA1c uzyskuje sie z krzywej kalibracji.

Odczynniki
R1: lateks 0,13%, bufor, stabilizator. R2: mysie przeciwciato monoklonalne anty-ludzkie HbA1c 0,05 mg/ml, kozie przeciwciato poliklonalne anty-mysie IgG 0,08
mg/dl, bufor, stabilizatory..

Przechowywanie odczynnika
Wszystkie odczynniki przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze 2-8°C. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w
schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilnos¢ odczynnika moze sie rozni¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkdw laboratoryjnych.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki R1i R2 sg dostarczane jako ptyny gotowe do uzycia. Delikatnie wymiesza¢ przed uzyciem.

Pogorszenie jakosci odczynnika
Zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikdw lub wartosci materiatéw kontrolnych poza dopuszczalnym zakresem producenta moga wskazywa¢ na niestabilno$¢
odczynnikow.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie do uzytku wewnetrznego ani zewnetrznego u ludzi lub zwierzat.

Zagrozenia:

Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram i hasto ostrzegawcze: Nie wymagane. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-H7546) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.
Zwrot dotyczacy zagrozenia i Srodkéw ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng.

Pobieranie i przygotowywanie probek

Nie jest wymagane specjalne przygotowanie pacjenta. Probki na czczo nie s wymagane. Nie sg wymagane zadne specjalne dodatki ani konserwanty inne niz antykoagulanty.

Pobrac krew zylng z EDTA stosujac technike aseptyczna. Wszystkie probki pochodzace od ludzi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Dlatego podczas obchodzenia

sie z probkami nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki ostrozno$ci (rekawice, odziez laboratoryjna, unika¢ wytwarzania aerozolu itp.).

Aby okresli¢ HbA1c, hemolizat jest przygotowywany przez analizator za pomoca wgranej aplikaciji do lizy:

1. Dobrze wymieszang krew peing umieszcza si¢ bezposrednio na karuzeli na probki lub w kubkach na probki. Na podstawie niezmieszanej probki krwi petnej mozna
otrzymac niedoktadny wynik. Uwaga: Przed wstawieniem na analizator nalezy sprawdzi¢ rozmiawr stosowanych probdwek szklanych lub plastikowych.

2. Erytrocyty w probce krwi petnej ustabilizujg sie z czasem. Analize probki nalezy rozpoczag jak najszybciej po umieszczeniu probek w analizatorze.

Przechowywanie i stabilnos¢

1. Wszystkie odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na etykietach. Nie uzywaé odczynnikéw po uptywie terminu waznosci. R1 i R2 sq stabilne
przez co najmniej jeden miesigc po otwarciu, przechowywane w temperaturze 2-8°C lub umieszczone w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak
stabilnos¢ odczynnikéw moze sie rézni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

2. Hemoglobina A1c we krwi petnej pobranej na EDTA jest stabilna przez tydzien w temperaturze 2-8°C.5

Interferencje
1. Bilirubina do 50 mg/dI, kwas askorbinowy do 50 mg/dl, tréjglicerydy do 2000 mg/dl, karbamylowana Hb do 7,5 mmol/l i acetylowana Hb do 5,0 mmol/l nie
zakt6cajg tego testu.

2. lstniejq doniesienia, ze wyniki mogg by¢ niespdjne u pacjentéw cierpiacych na nastepujace stany: uzaleznienie od opiatow, zatrucie otowiem, alkoholizm,
przyjmowanie duzych dawek aspiryny.6.7.8.9

3. Wykazano, ze podwyzszone poziomy HbF moga prowadzi¢ do niedoszacowania HA1c.'® Stwierdzono réwniez, ze labilne zwigzki posrednie (zasada Schiffa) nie

sg wykrywane i nie zaktdcajg oznaczania HbA1c w tescie immunologicznym.5

Stwierdzono, ze warianty hemoglobiny HbA2, HbC i HbS nie zaktdcajg tej metody.

Inne bardzo rzadkie warianty hemoglobiny (np. HbE) nie zostaty ocenione.

4.
5.
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Materiaty wymagane
Patrz ,Odczynniki”

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Pipety

4. Hemoglobin A1c calibrator set (numer katalogowy: H7541-CAL) i control set (numer katalogowy: H7541-CTL).

Ograniczenia

1. Tego testu nie nalezy uzywac do diagnozowania cukrzycy.

2. Prébki pobrane od pacjentéw nalezy zawsze oznaczaé przy uzyciu krzywej kalibracyjnej.

3. lIstniejg doniesienia, ze wyniki moga by¢ niespdjne u pacjentow cierpigcych na nastepujace schorzenia: uzaleznienie od opiatow, zatrucie otowiem, alkoholizm,
przyjmowanie duzych dawek aspiryny.6.7.8.9

4, Wykazano, ze podwyzszone poziomy HbF moga prowadzi¢ do niedoszacowania HA1c oraz ze mocznica nie wplywa na oznaczanie HbA1c w tescie
immunologicznym.'0 Stwierdzono, ze labilne zwigzki posrednie (zasada Schiffa) nie sa wykrywane i dlatego nie zaktéca¢ oznaczanie HbA1c za pomoca, testu
immunologicznego.

5. Stwierdzono, ze warianty hemoglobiny HbA2, HbC i HbS nie zaktdcajg tej metody.

6. Inne bardzo rzadkie warianty hemoglobiny (np. HbE) nie zostaty ocenione.

Kontrola jakos$ci

Wiarygodno$¢ wynikéw testu nalezy monitorowac za kazdym razem, gdy probki pacjenta sg oznaczane przy uzyciu wzorca, a materiaty kontroli jako$ci analizowane
w ten sam sposéb, jak w przypadku niewiadomych. Sugerujemy uzycie dostepnych w handlu kontroli Hemoglobiny A1c z badanym zakresem. Jesli kontrole nie
mieszczg sie w oznaczonym zakresie, warto$ci pacjenta z tej serii nie powinny by¢ zgtaszane. Cykl nalezy powtérzy¢, upewniajac sie, ze wszystkie instrukcje
dotyczace mieszania i obchodzenia sie z nim sg $cisle przestrzegane. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi iflub federalnymi
przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji. Liniowo$¢ testu nalezy weryfikowa¢ za pomoca komercyjnego zestawu do kontroli liniowosci lub rozcienczen
probki o wysokim stezeniu przynajmniej co szes$¢ miesiecy.

Wartosci oczekiwane!!

Zalecane warto$ci: mniej niz 6% dla osoby bez cukrzycy, mniej niz 7% dla kontroli glikemii osoby z cukrzyca,

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasne wartosci oczekiwane. Uzywajac hemoglobiny A1c do monitorowania pacjentéw z cukrzyca, wyniki nalezy interpretowaé
indywidualnie. Oznacza to, ze pacjent powinien by¢ monitorowany w stosunku do siebie. Istnieje 3-4 tygodniowe op6znienie, zanim hemoglobina A1c odzwierciedli
zmiany poziomu glukozy we krwi.

Charakterystyka
1. Zakres testu: Zakres testu hemoglobiny A1c wynosi 2,0%-16,0%.
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace dane

Metoda HbA1c

N 40

Srednia HbA1c (%) 6.949

Zakres (%) 4.8-10.0

Odchylenie standardowe 1.478

Regresja y = 0.934x + 0.302

Wspdtczynnik korelacji 0.9889

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA| Prébka NISKA [SREDNIA WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 5.96 8.32 11.66 Srednia 6.00 8.33 1147
Odchylenie standardowe 0.05 0.04 0.05 Odchylenie standardowe 0.04 0.06 0.10
Wspbtczynnik wariancji (%) 0.8% 0.5% 0.4% Wspdtczynnik wariancji(%) 0.6% 0.7% 0.8%

4. Czuto$c: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 0.2%
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Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmniejszony)
Abs R1/préba $lepa:

Pusta odpowiedz:

Chemia blizniacza:

[ Efekt Prozone o Ocena wskaznika

Q1: Q2: Q3:

PC: ABS:

P O I N T E Pointe 5449 Research Drive, Canton, M| 48188
. Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
-’/‘j.?a Hemoglobin A1c o
Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: HbA1c Nr.: 219 Typ probki: Petna krew
Nazwa chem: Hemoglobina glikowana Wydruk: HbA1c
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: 660 [ di fali:
Jednostka: % Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby Slepe;: 0 0 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 4.0 ul 4.0 ul 200 ul R1: 150 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 50 ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa O  Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesunigcie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 2 16 Limit liniowosci:

Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

$lepe;:

Czas

odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
enzymu

o Dodanie antygenu

Q4.
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora

*

Kalibrator:

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja

Rotor probéwkowy 1 *
Rotor probédwkowy 2
Rotor probéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii

Data waznosci

Nr seri: *

Nazwa Stezenie

Woda W * *
HbA1c Cal 1 * * *
HbA1c Cal 2 * * *
HbA1c Cal 3 * * *
HbA1c Cal 4 * * *

Konfiguracja kalibracji
Chem: HbA1c
Ustawienia kalibracji
Math Model:
Factor:

Spline

Powtérzenia: 1
Akceptowalne limity
Waznos¢ kalibracji: 168

Réznica nachylenia:  ---

Godzin
SD:

Powtarzalnos¢:

Czutos¢ :
Wspdtczynnki
determinacii:
Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiananr LOT

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwéch poziomow materiatu kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.
Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, M| 48188

14-H7546-160

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

European Authorized Representative:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

HbA1c *
HbA1c ¥
HbA1c ¥
HbA1c ¥
HbA1c ¥

OPo uptywie waznosci kalib.

» /J[ 8C

Symbole

Jednostka
%
%
%
%
%

Certyfikacja
Odczynniki Pointe sg certyfikowane

zgodnie z okreSlonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie spefnia

specyfikacji ~w  podanym  terminie
waznosci, zostanie  natychmiast i
bezptatnie wymieniony..

d X

IVD | Wylacznie od diagnostyki in vitro

Producent

W Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) [LOT] Numer LOT

Zakres temperatur

[REF| Numer katalogowy

Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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