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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY HbAlc DIRECT 60 3-341
HC-HbAIc DIRECT 4-595
OS-HbAlc DIRECT 9-457
B50-HbAlc DIRECT 5-562
ZASTOSOWANIE
Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia hemoglobiny
AlC, przeznaczony do wykonywania oznaczen

na automatycznych analizatorach, zgodnie z ich instrukcja
obstugi.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Oznaczanie HbAc jest najbardziej powszechnym badaniem
w ocenie poziomu glikemii w przebiegu cukrzycy. Warto$¢
HbA|c dostarcza informacji o poziomie glukozy w okresie
4-8 tygodni poprzedzajacych badanie.

Glikowana hemoglobina powstaje przez przytaczenie glukozy
do N-koncowego aminokwasu tancucha p-hemoglobiny.
Jest to reakcja nieenzymatyczna i odzwierciedla S$redniag
ekspozycj¢ hemoglobiny na glukoz¢ w dhuzszym przedziale
czasowym. Klasyczne juz badania Trivelli i wsp. z 1971 roku
[1] wykazaty 2-3 krotny wzrost glikowanej hemoglobiny
u pacjentéw z cukrzyca w stosunku do osobnikéw zdrowych.
Wiele doniesien sugeruje,ze poziom glikowanej hemoglobiny
jest doskonatym wskaznikiem kontroli metabolicznej
w cukrzycy [2,3,4].

Glikowana hemoglobina jest czgsto definiowana jako ,,szybka
frakcja” hemoglobin (HbAi,, HbAb, HbA|c), ktéra eluowana
jest jako pierwsza podczas chromatografii na zywicach
jonowymiennych. Nieglikowana hemoglobina (natywna),
ktéra stanowi znaczng wigkszos¢ jest okreslana jako HbAo.

ZASADA METODY

Metoda oznaczen hemoglobiny Aic zgodna
ze standaryzowang metoda certyfikowana przez NGSP
(National Glycohemoglobin Standardization Program).
Prezentowana metodyka wykorzystuje reakcj¢ antygen -
przeciwcialo do bezposredniego oznaczenia stgzenia HbAc
w krwi petne;j.

Hemoglobina catkowita i HbAc posiadaja takie same
zdolnosci niespecyficznej absorpcji na czasteczkach lateksu.
Po dodaniu monoklonalnych mysich przeciwcial przeciw
ludzkiej HbAc tworzy si¢ kompleks latex-HbA c-mysie
przeciwciala przeciw ludzkiej HbAc. Aglutynacja powstaje
kiedy poliklonalne kozie przeciwciala przeciw mysiej IgG
wchodza w reakcje z wezesniej powstatym kompleksem.
Powstate zmgtnienie jest proporcjonalne do ilosci HbAic
zaabsorbowanej na powierzchni czasteczek lateksu.
Intensywno$¢ zmetnienia jest mierzona jako absorbancja.
Stezenie HbA ¢ jest wyliczane z krzywej kalibracyjne;j.

HbAlc DIRECT (I GENERACJA /I GENERATION / II TIOKOJIEHHUE)

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY HC-
HbA1lc DIRECT 60 HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2x 120 ml 1x79,5ml
2-REAGENT 1x80ml 1x32ml
}R{grgé‘;'[? ING 6 x 120 ml 2x75ml
0S- B50-
HbAlc DIRECT HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2 x 40,5 ml 2x43,5ml
2-REAGENT 2x155ml 2x 16,5 ml
gg%gé‘;?lNG 2x 125 ml 2x115ml

Odczynniki (REAGENT 1, REAGENT 2) przechowywane
w temp. 2-8°C oraz HEMOLYSING REAGENT
przechowywany w temp. 2-25°C zachowuja trwato$¢ do daty
wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikéw
na poktadzie zalezy od uzywanego analizatora.

Stezenia skladnikéw w zestawie
czasteczki lateksu 0,13%
mysie, monoklonalne przeciwciata

przeciw ludzkiej HbAc 0.05 mg/ml
kom'e,'pohklonalne przeciwciata przeciw 0,08 mg/dl
mysiej IgG

stabilizatory

bufor

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Wyniki mogg byé zafalszowane u: narkomanéw
opiatowych, pacjentow: zatrutych otowiem,
uzaleznionych alkoholowo lub zazywajacych znaczne
dawki aspiryny [6, 7, 8, 9].

= Podwyzszony poziom HbF moze powodowaé obnizenie
HAIC, natomiast mocznica nie interferuje w oznaczaniu
HbA1C metoda immunologiczng [10].

=  Oznaczenie HbAIC  powinno by¢é  stosowane
do monitorowania leczenia, nie nalezy go uzywac
do wykrywania cukrzycy.

= Uzywajac hemoglobiny Ajc do monitorowania pacjentéw
z cukrzyca, wyniki nalezy interpretowa¢ indywidualnie.

= W przypadkach klinicznych charakteryzujacych si¢
krotszg przezywalno$cig erytrocytow (np. niedokrwistosé
hemolityczna, utrata krwi, cigza) wartosci HbAlc moga
by¢ zanizone.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwo$cia oznaczen
dwureagentowych;

= ogélne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Prébki krwi zylnej pobrane na EDTA.

Glikowana hemoglobina jest stabilna w petnej krwi pobranej
na EDTA przez 7 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!
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Przygotowanie probki przed oznaczeniem:

1.Odmierzy¢ po 500 ul HEMOLYSING REAGENT
do odpowiedniej ilosci probéwek (np. z probka pacjenta,
kontrolg).

2.Pobra¢ 10 pl dobrze wymieszanej krwi petnej i doda¢
do probéwek z odczynnikiem lizujacym. Prébke nalezy
doktadnie wymiesza¢ i odstawi¢ na minimum 5 minut,
do czasu uwidocznienia lizy. Nastepnie probke doktadnie
wymiesza¢ przez 5 minut.

3.Tak przygotowana probka moze by¢ przechowywana
do 10 dni w temp. 2-8°C. Przed wykonaniem oznaczenia
nalezy probke ponownie wymieszaé¢ przez 5 minut.

4. Uwaga: kalibratory i kontrole nalezy réwniez poddaé
procesowi lizowania analogicznie do przygotowania probki
pacjenta.

WYKONANIE OZNA CZENIA
dhugosé fali 660 nm (630-670 nm)
temperatura 37°C

Aplikacje do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Wynik obliczony automatycznie wyrazony  jest
w jednostkach % wg standaryzacji NGSP. W celu przeliczenia
wyniku na warto$ci wyrazone w jednostkach SI mmol/mol wg
standaryzacji IFCC, nalezy postuzy¢ si¢ nastgpujacym
réwnaniem:

HbAlc [mmol/mol IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2,15) x 10,929

WARTOSCI PRAWIDEOWE

Osoby zdrowe: < 6%

Osoby chore na cukrzyce, kontrola glikemii: < 7%

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen CORMAY HbA;c DIRECT
CONTROLS (Nr kat. 4-328).

Do kalibracji analizator6w automatycznych zaleca si¢
stosowanie CORMAY HbA|c DIRECT CALIBRATORS
(Nr kat. 4-308).

Kontrole i kalibratory =~ wymagaja  wcze$niejszego
przygotowania odczynnikiem HEMOLY SING REAGENT.
Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium i Hitachi 717.
W  przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 2 — 16% (do 151 mmol/mol).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Bilirubina do 50 mg/dl, triglicerydy do 2000 mg/dl, kwas
askorbinowy do 50 mg/dl, karbaminohemoglobina
do 7,5 mmol/l, acetylowana hemoglobina do 5,0 mmol/l nie
wplywaja na wyniki oznaczenia.

HbAlc DIRECT (I GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

= Precyzja (% HbAic)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV

n=10 [%] [%]
poziom 1 6,06 0,06 0,99
poziom 2 11,30 0,07 0,65
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD CvV

n=20 [%] [%]
poziom 1 5,95 0,190 3,19
poziom 2 8,34 0,093 1,12
poziom 3 12,15 0,179 1,47

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen HbA;c wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
80 prébek, dato nastepujace wyniki:

y =0,890 x + 0,746 %;

R=0,9803 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowacé zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY HbA1C DIRECT 60 3-341
HC-HbA1C DIRECT 4-595
OS- HbA1C DIRECT 9-457
B50- HbA1C DIRECT 5-562

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of haemoglobin A1C
concentration intended to use in automatic analyzers
according to their service manual.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory  personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

The determination of HbAc is most commonly performed
for the evaluation of glycemic control in diabetes mellitus.
HbA|c values provide an indication of glucose levels over
the preceding 4-8 weeks.

Throughout the circulatory life of the red cell, hemoglobin A;c
is formed continuously by the adduction of glucose
to the N-terminal of the hemoglobin beta chain. This process,
which is non-enzymatic, reflects the average exposure
of hemoglobin to glucose over an extended period.
In a classical study, Trivelli et al [1] showed hemoglobin Aic
in diabetic subjects to be elevated 2-3 fold over the levels
found in normal individuals. Several investigators have
recommended that hemoglobin Ajc serve as an indicator
of metabolic control of the diabetic, since hemoglobin Aic
levels approach normal values for diabetics in metabolic
control [2,3.4].

Hemoglobin Aic has been defined operationally as the “fast
fraction” hemoglobins (HbA 1., A, Aic) that elute first during
column chromatography with cation-exchange resins.
The non-glycosylated hemoglobin, which consists of the bulk
of the hemoglobin has been designated HbA,.

METHOD PRINCIPLE

Method for hemoglobin Ajc determination complies with
standardized  method  certified by the  National
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP).

The present method utilizes the interaction of antigen
and antibody to directly determine the HbAc concentration in
whole blood.

Total hemoglobin and HbA,c have the same unspecific
absorption rate to latex particles. When mouse antihuman
HbA|c monoclonal antibody is added , latex-HbA c-mouse
anti human HbA ¢ antibody complex is formed. Agglutination
is formed when goat anti-mouse IgG polyclonal antibody
interacts with the monoclonal antibody. The amount
of agglutination is proportional to the amount of HbAic
absorbed on to the surface of latex particles.

The amount of agglutination is measured as absorbance.

The HbA|c value is obtained from a calibration curve.

HbAlc DIRECT (I GENERACJA /I GENERATION / II TIOKOJIEHHUE)

REAGENTS
Package
CORMAY HC-
HbA1lc DIRECT 60 HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2x 120 ml 1x79.5ml
2-REAGENT 1x80ml 1x32ml
HEMOLYSING
REAGENT 6x 120 ml 2x 75 ml
OS- B50-
HbAlc DIRECT HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2x40.5ml 2x435ml
2-REAGENT 2x155ml 2x16.5ml
HEMOLYSING
REAGENT 2x 125 ml 2x115ml

The reagents (REAGENT 1, REAGENT 2) stored at 2-8°C
and HEMOLYSING REAGENT stored at 2-25°C are stable
until expiry date printed on the package. On board stability
of the reagents depends on type of analyser used for analysis.

Concentrations in the test

latex 0.13%
mouse anti-human HbA ;¢ monoclonal 0.05 mg/ml
antibody

goat anti-mouse IgG polyclonal antibody 0.08 mg/dl
stabilizers

buffer

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= It has been reported that results may be inconsistent
in patients who have the following conditions: opiate
addiction, lead-poisoning, alcoholism, ingest large doses
of aspirin [6, 7, 8, 9].

= It has been reported that elevated levels of HbF may lead
to underestimation of HAc and, that uremia does not
interfere with HbA ¢ determination by immunoassay [10].

= This assay should not be used for the diagnosis
of diabetes mellitus, but for monitor diabetic patients.

= In using Hemoglobin Aic to monitor diabetic patients,
results should be interpreted individually.

= Any clinical case with shortened erythrocyte survival
(eg. hemolytic anemia, blood loss, pregnancy) might
cause decrease in HbAlc values.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated clinical chemistry analyser capable
of accommodating two-reagent assays;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Venous blood collected with EDTA.

Hemoglobin Ajc in whole blood collected with EDTA is

stable for 7 days at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with

freshly collected samples!

Sample pretreatment:

1. Dispense 500 ul HEMOLYSING REAGENT into tubes
labeled: Control, Patients, etc.

2. Place 10 pl of well mixed whole blood into
the appropriately labeled lyse reagent tube. Mix well and
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allow to stand for minimum 5 minutes, until complete
lysis is evident. Next mix sample
for 5 minutes.

3. The treated sample may be stored up to 10 days
at 2-8°C. Mix sample again for 5 minutes before
measurement.

4. Note: calibrators and controls should be also hemolysed
according to sample pretreatment.

PROCEDURE
wavelength 660 nm (630-670 nm)
temperature 37°C

Applications for analysers are available on request.

Test result is read automatically and the value is reported
in % of heamoglobin unit in accordance with NGSP
standardization.

In order to convert the result reported in % haemoglobin
(NGSP) to value reported in SI units mmol/mol
in accordance with IFCC standardization, the following
master equation should be used:

HbAlc [mmol/mol IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2.15) x 10.929

REFERENCE VALUES !

Non-diabetes < 6%

Patients with diabetes, control of glycaemia < 7%

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY HbAc DIRECT CONTROLS (Cat. No 4-328)
with each  batch  of samples.For the calibration
of automatic analysers systems the CORMAY HbAc
DIRECT CALIBRATORS (Cat. No 4-308) are recommended.
Controls and  calibrators  should be treated with
HEMOLYSING REAGENT.

Calibration stability depends on type of analyser used
for analysis. The calibration curve should be prepared with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analysers Biolis 24i Premium and Hitachi 717.
Results may vary if a different instrument is used.

= Analytical range: 2 — 16% (up to 151 mmol/mol).

= Specificity / Interferences

Bilirubin up to 50 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl,
ascorbate up to 50 mg/dl, carbamylated Hb up to 7.5 mmol/l
and acetylated Hb up to 5.0 mmol/l do not interfere with
the test.

= Precision (% HbAic)
Repeatability (run to run) Mean SD CVv

n=10 [%] [%]
level 1 6.06 0.06 0.99
level 2 11.30 0.07 0.65

Reproducibility (day to day) | Mean SD (6)%

n=20 (%] (%]
level 1 595 | 0.190 | 3.19
level 2 834 | 0093 | L12
level 3 12.15 | 0.179 | 147

HbAlc DIRECT (I GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

=  Method comparison

A comparison between HbAIC values determined at Biolis
24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using 80 samples
gave following results:

y =0.890 x + 0.746

R=0.9803 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Ha3Banne HaGopa Kar. Ne
CORMAY HbA ¢ DIRECT 60 3-341
HC-HbAlc DIRECT 4-595
OS-HbAlc DIRECT 9-457
B50-HbAlc DIRECT 5-562

MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctiyeckuii HaGop Uil ONpeleNeHHs KOHLEHTPALUH
reMornobuHa Ay, IpeiHa3HAauYeH JUIl  KCIIOJIb30BAHHUsI
Ha  aBTOMAaTWYeCKUX  AHAIM3aTOpax B  COOTBETCTBUM
C UX aJanTalHIMH.

PeareHThl JOJDKHBI HCTIONB30BATHCA TONBKO JUIS JMATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(HUIMPOBAHHEIM JabOPATOPHBIM TMEPCOHAIIOM,
B Lesix, JuIst KOTOPBIX OHH NpejiHa3HaYCHBI,
B COOTBETCTBYIOLINX JJAOOPATOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJEHHME

Ompenenenne comepskanns  HbAlc  ucmomsdyercs  mpum
JIOJITOBPEMEHHOM MOHHTOPHHTE OONBHBIX aMabeToM. YpPOoBeHb
HbAlc B kpoBH deliOBeKa HPOIOPLUOHAIEH COJECPIKAHUIO
TJTIOKO3BI, u oTOMY HIHPOKO HCTIONB3YeTCs
B Ka4yecTBe HHANKATOPa YCPEAHEHHOI Mo BpeMenH (4-8 Henemnn)
KOHIEHTPALMM TJIIOKO3bI B KpoBu. ['emormo6un (HbAlc)
SBIIACTCS TPOYKTOM peaKiuu TJTIOKO3BI
¢ N-KOHLIEBBIMH IpyrmamMu B-ueneit rinoduHa.

OTOT He(EePMEHTATHBHBIH IIPOLECC OTPAXKACT YCPEAHEHHOE
BO3/ICHCTBHE TIIFOKO3bI HA TEMOTIIOOHH 3a JUTHTEIBHBII IIEPUOL.
B kmaccuueckom mccaenoBanun Trivelli u ap. [1] mokasawo,
4TO TeMOrobuH Ajc y anabeTHKOB MOBHIEH B 2-3 pasa
10 CPaBHEHHIO C YPOBHEM Y 3/10poBbIX mmozeil. HekoTopsie
HCCIleJoBaTe  OTMedand, d4To remoriodmn AlC  moxer
CIlyXKHTb IOKa3aTeleM KOHTPOIs Meraboim3Ma npu nuabere,
NIOCKOIIbKY ~ ypOBEHb TIeMorinoouHa Ajc y AHaOeTUKOB
NpUOTIDKAETCSl K HOPMANbHBIM BETMYMHAM TIPH  PETyIAIUN
oOMeHa BemecTs. [2,3,4].

T'emorno6bun Alc onepanmoHHO Obl ONpeseneH Kak «ObIcTpas
¢dpakums» remornodounoB (HbA,, A, Ajc), KoTOpas mepBoi
SIIOUPYETCst pu KOJIOHOYHOI xpomarorpapun
C  KAaTHOHOOOMeHHOII  cmoioi.  HernmkosuampoBaHHBII
reMOrJIOOHH,  KOTOPBIf ~ COCTAaBISIET ~ OCHOBHYIO  4acTh
remorio0una, o6o3nauarcs HbAy.

MNPUHLIMAII METOJA

Meton omnpenenenust remoriiobuna AlC B COOTCTBETCTBU
C  CTaHAAPTU3UPOBAaHHBIM  METOIOM  CePTU(GHIMPOBAHBIM
HanuonansHoit IIporpammoit Ilo CranapTu3zanuu
Uccenosanwii ['mukoremorno6una (NGSP).

JlaHHBI/T METOJ  HCTONB3yeT B3aUMOJCHCTBHE aHTHIeHA
W aHTHTela JUlsl TPSIMOTO ompesesieH st KoHueHTpaun HbA ¢
B LIE/IbHOH KPOBH.

O6uwmit  remoryioobus u  HbA|c uMEOT  OJMHAKOBBIE
Hecrenuduyeckne CKOpOoCTH — abcopOuuM Ha  JIATEKCHBIX
gactunax. IIpu m00aBIEHHH MBIMIMHBIX MOHOKIOHAIBHBIX
aHTUTEN K 4enoBedeckoMy HDbAc, oOpasyercs KoMmIuiekc
narekc-HbA |c-mplmmHble antutena k HbA ¢ yenoseka. Korna
KO3bM TOJIMKIOHAIBHBIE aHTHTENa 1gG  B3auMOIEHCTBYIOT
C  MOHOKIOHAIBHBIMH  AHTUTENAMH  MBILIK, [POMCXOIUT
ATTIIFOTHHALHS. KonuuecTBeHHO ArTIIOTHHALIASA
npornopupoHanbHa  komuuectBy HbAc  abGcopOupoBanHoMy
Ha TMOBEPXHOCTH JTATEKCHBIX YaCTHIL.

HbAlc DIRECT (I GENERACJA /I GENERATION / II TIOKOJIEHHUE)

KonuyecTBeeHO arrmioTHHAIMSA H3MepseTcss Kak abcopOums.
3nadenue HbA ¢ nmoiydaercs mo kaauOpoBOYHOI KPHBOIL.

PEATEHTbBI
Cocras Habopa
CORMAY HC-
HbAlc DIRECT 60 HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2 x 120 M 1x 79,5 mn
2-REAGENT 1 x 80 M 1x32Mn
gg%gé‘;_?ING 6 x 120 M 2 x 75 M
0S- B50-
HbAlc DIRECT HbAlc DIRECT
1-REAGENT 2 x 40,5 mn 2 x 43,5 mn
2-REAGENT 2x 15,5 mn 2x 16,5 mn
gg%gé‘;,?ING 2 x 125 mn 2x 115mn

Pearentst (REAGENT 1, REAGENT 2) mpum 2-8°C
n HEMOLYSING REAGENT mpu 2-25°C  COXpaHSIOT
CTaGMIBHOCTh B TEUEHHE BCErO CPOKA TOJHOCTH, yKa3aHHOTO
Ha ynakoBke. CTaOMIILHOCTh PeareHToB Ha GOPTY aHaaM3aTopa
3aBHCHUT OT THIIA MCTIONb3YEMOTO aHaIN3aTopa.

KoHueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
JIaTeKc 0,13%
MBILIMHbIC aHTH-YEJI0BEYECKUEe

0,05 mMr/mn
MoHOKIoHanbHbIe HDA ¢ anTHTETa ’
KO3bM aHTH-MBIIINHBIE MOJIMKIOHATbHBIE IgG

0,08 mr/mn
aHTHTENa
cTabuIM3aTopbl
Oydep

MpexynpexaeHnst 1 NPHMeYAHUs

= IIpenoxpaHsTh  OT  TPAMBIX  COJHEYHBIX  Jyueil
1 3arpsA3HeHus !

= CooOmanoch, 4T0 pe3yNbTaThl MOTYT OBITh JIOKHBIMH
Y NALUEHTOB MPH CIEAYIOMUX yCIOBUSX: IIPHEM OIUATOB,
OTPABJICHHE CBHMHLIOM, AJKOTOJIM3M, NpUeM OOJNBIINX J03
acrpuHa [6, 7, 8, 9].

= Coobmanoch, 4to mOBbIIIeHHBIe ypoBHH HbF MoryT
MpUBOANTE K HepooneHke HbA ¢ 1, 9To ypemus He BiausieT
Ha IMMYyHonorudeckoe onpeznenenne HbA ¢ [10].

= DTo HCCIENOBAaHME HE CIEIyeT HCIONb30BaTh IS
JIMaTHOCTUKH 1uabeTa, a TOJNBKO bl LEIIX MOHHTOPHHIA
MAIHEHTOB
C YCTAHOBJICHHBIM IHa0ETOM.

= IIpu MCHONB30BAHMH TEMOTJIOONHA Ajc JUIsi MOHMTOPHHIA
MAalMeHTOB ¢ 1Ma0eToM  pe3ynbTaThl  JIOJDKHBI
MHTEPIPETUPOBATHCS HHIAMBUITY ATTHHO.

= KimHuyeckHe cllydyad, —Xapakrepusylommecs — Oonee
KOPOTKO#  JUTNTENBHOCTBIO JKM3HM OPHUTPOLMTOB  (HIIL
TeMOJIUTHYECKAs AHEMHs, TOTepsi KPOBH, OepeMEeHHOCTD)
MOTYT OBITh IPHYHHON CHIKeHUs BenrarHbl HbAlc.

JOMOJHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

" aBTOMATHYECKMH  aHAIM3aTOP  C  BO3MOXKHOCTBIO
HCCIIeI0BaHMIA 110 JIBYX PEAreHTHBIM METOIUKAM;

= obmiee mabopaTopHoe 060pyaOBaHHUE;

BHOJOTMYECKHIA MATEPHAJI
Beno3snas kposb Ha DJITA.
I'emorno6un Ajc B nenpHol kpoBu, otoOpanHoil Ha DJITA,
crabuieH 1o 7 cyrok npu 2-8°C.
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Tem He MeHee PEKOMEHAYETCA TIPOU3BOAUTHL HCCJICIOBAHUA
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHIECKOM MaTCpHaJ'IC!

IpeasapurenbHast 00padoTka Npoo:

1. Jucnencupyiite 500 mxn HEMOLYSING REAGENT
B POOHMpPKH, momeuenHsie: KouTposs, ITanuents, 1 T.1.

2. Ilomecture 10 MKT XOpOmIO TepeMEIIAHHONH KPOBH
B IPE/IBAPHTENIHHO NIOMEUEHHbIE TIPOOUPKH C JTH3HPYIONIIHM
pearenToM. OGpa3ser; HEOOGXOANUMO TIIATENIBHO MEPEMeIIaTh
M OTCTaBUTh HAa MHHHMYM 5 MHHYT, MOKa HE CTaHeT
3aMeTeH JIHM3HC. 3arem obpasernt TIIATENBHO
TIepeMEIINBAKTE B TEUCHHE 5 MUHYT.

3. OO6paGoraHHble TPOOBI MOTYT XpaHUThCA 10 10 cyToK mpu
2-8°C. Ilepen wu3MepeHHEM [OBTOPHO IiepeMeruaite
oOpasel B TeYEHHE 5 MUHYT.

4. Tpumeyanue: KamuGpatopbl 1 KOHTPOIH TaKKe CIETyeT
TeMOJIN30BaTh, KaK H MPOOHI.

MMPOLEAYPA ONPEIAEJTEHUS
JUIMHA BOJIHBI 660 HM (630-670 HM)
TeMmreparypa 37°C

3a ajanTauMsMH UIS APYTMX aHAIH3aTOpOB oOparaitech
B CEPBHCHYIO CITYXO0Yy.

Pesynbrar  pacCUMTaHHBIM ~ aBTOMATHYECKH  BBIPAKACTCS
B euHMIAX % cornacHo crangaprusamu NGSP.
Jlnst  mepecuyéra pesysnbTaTa Ha  3HAYEHHS  BBIPAKEHHBIC
B emunumax SI mMmoms/Mons cormacHo cranpaptasamun IFCC
HE0OXOANMO BOCTIONB30BATHCS JAHHBIM YPABHEHHEM:

HbAIc [Mmoins/mons IFCC] = (HbAlc [% NGSP] - 2,15) x 10,929

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHWHBI !

TTanmentsr 6e3 caxapHoro anabera: < 6%

TlanuenTs! ¢ qnabeToM, IIIMKeMHYECKUH KOHTPOIb: < 7%
Kaxmoii  naGopaTopuyt  pEeKOMEH/AYETCs YCTaHOBHUTH  CBOM
COOCTBEHHBIE ~HOPMBI,  XapakTepHble Uil 00CieayemMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsk  BHYTpPEHHEro  KOHTPOJISL — KauecTBa  PEKOMEHIyeTCs
ucnonszoBate CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS
(Kat.Ne 4-328) st ka0 cepuu U3MepeHuit.

s KamMOpOBKH ABTOMAaTHYECKHUX aHAIIM3aTOPOB
pexomenayercs CORMAY HbA,c DIRECT CALIBRATORS
(Kat.Ne 4-308).

Kontpoin u xammbparopsl ciexyer o0paboTaTh pearcHTOM
HEMOLYSING REAGENT.

TleproanyHOCTD KaIMOPOBKH 3aBHCHUT OT THIIA HUCIIOJIB3YEMOrO
ananusatopa. KannOpoBOYHYHO  KPUBYK — PEKOMEHIyeTCs
COCTABIIATH MPU KaXKIOH CMEHE JIOTa pearcHTa Hid B Cilydae
HEOOXOZAMMOCTH, HAampHMep, €CII  Pe3y/lbTaThl KOHTPOJIS
KauecTBa He MONa aioT B peepeHTHBII quamasoH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJEHUST

OTH  METPOJIOTHYECKHEe XapaTePUCTHKUH OBbUIM  IOJIyYeHBI
C WCIOJIB30BaHMEM aBTOMATHYECKHX aHamm3atopoB Biolis 24i
Premium u Hitachi 717. Pe3ynbraThl, Moy4eHHbIE Ha APYTHX
aHaIM3aTOPaX, MOTYT OTIIMYATHCS.

*  AHAIMTHYECKHIl INANA30H:
2 —16% (no 151 MMoIB/MOIIB).

= Cneuuduunocrs / UuTepdepenunu

Bumipy6bun no 50 wmr/mi, tpurmmnepupst go 2000 mr/m,
ackop0ar 10 50 mMr/mi, kap6aMUHOreMOrJIO0NH 10 7,5 MMOIB/II,
AlEeTHINPOBAHHBIH TreMorinoouH 1o 5,0 MMOJB/I He BIHSIOT
Ha Pe3yNIbTaThl OMPEASICHHIL.

HbAlc DIRECT (I GENERACIJA /Il GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

= Touunocts (% HbAic)

TIoBTopsiemocTh Cpennee sD (6\%
(Mexy cepusimu) n = 10 [%] [%]
YpOBeHb 1 6,06 0,06 0,99
YpOBEHb 2 11,30 0,07 0,65
BocnponssoaumocTs Cpennee SD CV
(130 JHs B JieHb) n = 20 [%] [%]
yposens 1 5,95 0,190 3,19
YpPOBEHb 2 8,34 0,093 1,12
YpOBEHb 3 12,15 0,179 1,47

= CpaBHeHHe MeTOJA

Cpasuenue pesynbsraToB ompenenenus HbA1C momydeHHBIX
Ha ananuzarope Biolis 24i Premium (y) 1 Ha ADVIA 1650 (x)
¢ ucnonb3oBanreM 80 06pa3IOB 10 ClIeyIONINe Pe3yabTaThl:
y =0,890 x + 0,746 %;

R=0,9803 (R - ko3 dunmenT Bapuaumn)

YTUJIU3ALUA OTXO10B
B cooTBeTcTBHY C JIOKAILHBIMU TPEOOBAHUAMU.
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