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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia hemoglobiny
AlIC, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznym analizatorze ACCENT-300.

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

WPROWADZENIE

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

Glikowana hemoglobina powstaje przez przylaczenie
glukozy do  N-koncowego  aminokwasu  tancucha
B-hemoglobiny.  Jest to reakcja  nieenzymatyczna
i odzwierciedla $rednig ekspozycje hemoglobiny na glukoze
w dluzszym przedziale czasowym. Klasyczne juz badania
Trivelli i wsp. z 1971 roku [1] wykazaly 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 (HbA ., HbA v, HbA (), ktora
eluowana jest jako pierwsza podczas chromatografii na
zywicach jonowymiennych.

Nieglikowana hemoglobina (natywna), ktora stanowi
znaczng wigkszos¢ jest okreslana jako HbA,.

ZASADA METODY

Metoda  oznaczen  hemoglobiny Ajc zgodna ze
standaryzowana metoda certyfikowana przez NGSP
(National Glycohemoglobin Standardization Program).
Prezentowana metodyka wykorzystuje reakcje antygen -
przeciwcialo do bezposéredniego oznaczenia stgzenia HbA ¢
w krwi pelnej.

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
przeciwciata przeciw ludzkiej HbAc. Aglutynacja powstaje
kiedy poliklonalne kozie przeciwciata przeciw mysiej 1gG
wchodza w reakcje z wezesniej powstalym kompleksem.
Powstale zmetnienie jest proporcjonalne do ilosci HbAic
zaabsorbowanej na powierzchni czasteczek lateksu.
Intensywno$¢ zmgtnienia jest mierzona jako absorbancja.
Stezenie HbA ¢ jest wyliczane z krzywej kalibracyjne;j.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

REAGENT 1 1x34,5ml
REAGENT 2 1x12,5ml
HEMOLYSING REAGENT 2x45ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 160

ACCENT-300 HbAlc DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUE)

Odczynniki (REAGENT 1, REAGENT 2) przechowywane
w temp. 2-8°C oraz HEMOLYSING REAGENT
przechowywany w temp. 2-25°C zachowuja trwatos¢ do daty
waznosci  podanej na  opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

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

Judzkiej HbA 0,05 mg/ml
kozie, poliklonalne przeciwciata przeciw

mysiej IgG 0,08 mg/dl
stabilizatory

bufor

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezpos$rednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Wyniki moga by¢ zafalszowane u: narkomandéw
opiatowych, pacjentow: zatrutych olowiem,
uzaleznionych alkoholowo, lub zazywajacych znaczne
dawki aspiryny [6, 7, 8, 9].

= Podwyzszony poziom HbF moze powodowaé obnizenie
HA|c, natomiast mocznica nie interferuje w oznaczaniu
HbA ¢ metoda immunologiczng [10].

= Oznaczenie HbA|c powinno by¢ stosowane do
monitorowania leczenia, nie nalezy go uzywaé do
wykrywania cukrzycy.

= Uzywajac hemoglobiny Ajc do monitorowania
pacjentdow z cukrzyca, wyniki nalezy interpretowac
indywidualnie.

= Odczynnik HEMOLYSING REAGENT (Nr kat. 4-398)
mozna zamawia¢ oddzielnie.

= W przypadkach klinicznych charakteryzujacych sig
krotsza przezywalnoscia erytrocytow
(np. niedokrwisto$§¢ hemolityczna, utrata krwi, cigza)
warto$ci HbA 1c moga by¢ zanizone.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Probki krwi zylnej pobrane na EDTA.

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

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Przygotowanie probki przed oznaczeniem:

1.Odmierzy¢ po 500 pl HEMOLYSING REAGENT
do odpowiedniej ilosci probowek (np. z probka pacjenta,
kontrola).

2.Pobra¢ 10 pl dobrze wymieszanej krwi pelnej i dodac
do proboéwek z odczynnikiem lizujacym. Probke nalezy
doktadnie wymiesza¢ i odstawi¢ na minimum 5 minut,
do czasu uwidocznienia lizy. Nastgpnie 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 wymiesza¢ przez 5 minut.
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4. Uwaga: kalibratory i kontrole nalezy rowniez poddaé¢
procesowi lizowania analogicznie do przygotowania
probki pacjenta.

WYKONANIE OZNACZENIA

REAGENT 1 i REAGENT 2 sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie 0,9%
NaCl.

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 rOwnaniem:

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

WARTOSCI PRAWIDLOWE !

Osoby zdrowe: < 6%

Osoby chore na cukrzyce, kontrola glikemii: < 7%

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY HbAc DIRECT CALIBRATORS
(Nr kat. 4-308).

Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Kontrole i  kalibratory =~ wymagaja  wcze$niejszego
przygotowania odczynnikiem HEMOLYSING REAGENT.
Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 12 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300 i Hitachi 717. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki mogg rézni¢ 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.

= Precyzja (% HbAic)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=20 [%] [%]

poziom 1 5,97 0,14 2,31
poziom 2 8,49 0,07 0,85
poziom 3 12,21 0,15 1,24
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
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

ACCENT-300 HbAlc DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ [IOKOJIEHUE)

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczeni HbA1C wykonanych na
ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
54 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,834x+0,971

R=0,971 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of haemoglobin A1C
concentration, intended to use in automatic analyser
ACCENT-300.

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

Throughout the circulatory life of the red cell, hemoglobin
Aic 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 A;c
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 A;c
levels approach normal values for diabetics in metabolic
control [2,3,4].

Hemoglobin A has been defined operationally as the “fast
fraction” hemoglobins (HbAi, 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 HbA ¢ concentration
in whole blood.

Total hemoglobin and HbAc have the same unspecific
absorption rate to latex particles. When mouse antihuman
HbA ¢ monoclonal antibody is added , latex-HbA c-mouse
anti human HbA;c 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 HbA ¢ absorbed on to the surface of latex particles.

The amount of agglutination is measured as absorbance.

The HbA ¢ value is obtained from a calibration curve.

REAGENTS

Package

REAGENT 1 1 x34.5ml
REAGENT 2 1x12.5ml
HEMOLYSING REAGENT 2x45ml

The reagents (REAGENT 1, REAGENT 2) stored at 2-8°C
and HEMOLYSING REAGENT stored at 2-25°C are stable

ACCENT-300 HbAlc DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUE)

until expiry date printed on the package. The reagents are
stable for 12 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

latex 0.13%
mo'use 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 HbA ¢ 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 Ajc to monitor diabetic patients,
results should be interpreted individually.

= Reagent HEMOLYSING REAGENT (Cat. No 4-398)
can be ordered separately.

=  Any clinical case with shortened erythrocyte survival
(e.g. hemolytic anemia, blood loss, pregnancy) might
cause decrease in HbA ¢ values.

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 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
I-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

Test result is read automatically and the value is reported
in % of heamoglobin unit in accordance with NGSP
standardization.
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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 HbA;c 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. 0.9% NaCl should be
used as a calibrator 0.

Controls and calibrators should be treated with
HEMOLYSING REAGENT.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
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 ACCENT-300 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 (6)%
n=20 [%] [%]

level 1 5.97 0.14 231
level 2 8.49 0.07 0.85
level 3 12.21 0.15 1.24
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=20 [%] [%]

level 1 5.95 0.190 | 3.19
level 2 8.34 0.093 1.12
level 3 12.15 0.179 1.47

=  Method comparison

A comparison between HbAc values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
54 samples gave following results:

y=0.834x+0.971
R=0.971 (R - correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 HbA ¢ DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ [IOKOJIEHHE)
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MPEIITOJIJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUISL ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANNA
TeMOorIo0uHa Alc, TIpEHA3HAYCH JUIT HCIIOJIB30BAHMSA Ha
aBromaTnueckoM aHanuzatope ACCENT-300.

Pearentst JOJIKHBI MCITI0JIb30BAThCS TOJIBKO AJI1 JUArHOCTHUKHU
in vitro, KBaIM(pUIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM MEPCOHATIOM,
B LeMsIX, Ul KOTOPBIX ~ OHM  IpeJHa3HAYeHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJIEHUE

Omnpenenenne cozmepxkanus HbAlc wncnomesyercs mnpu
JOJITOBPEMEHHOM MOHHTOPHHIC OOJBHBIX IlI/Ia6CTOM‘
VYposenr HbAlc B KpoBH uYenoBeka IPOIMOPLHOHAICH
COJIEPKAHUIO TJIIOKO3Bl, U MOTOMY IIMPOKO HCIIOJIB3YETCs
B KAayeCTBE HHAMKATOpa YCPEAHEHHOH 10 BpeMEeHU
(4-8 Hezenb) KOHLEHTPALUH TIIFOKO3bI B KPOBH. I'eMOrio0nH
(HbAlc) sBusercss HPOIYKTOM PpEAaKUWH TIIOKO3Bl €
N-KOHIIEBBIMH IPyIaMH B-Lereii rmobuna.

OTOT HedepMEHTATUBHEI MPOIECC OTPAXKAET YCPETHEHHOE
BO3JICIICTBHE TIIOKO3bI HAa TEMOINIOOMH 3a JUIUTEIBHBIN
nepuon. B kmaccuyeckom uccienoBanuu Trivelli u ap. [1]
MOKA3aHO, YTO TeMOrTIO0MH Ajc Y AMAa0ETHKOB MOBBIIICH B
2-3 pa3a MO CPAaBHEHMIO C YPOBHEM Y 3J0POBBHIX IIOACH.
Hekoropble uccnenoBaTend OTMEYAIH, 4YTO I'eMOITIOOHH
A1C MOXeT CIy>XHMTh HOKa3aTelIeM KOHTPOJ MeTaboiau3mMa
npu jauabere, MOCKONBKY YPOBEHb reMoriobuna Aic y
J11a0eTHKOB MPHOIIKACTCS K HOPMAIIbHBIM BEIUYNHAM MPH
peryisimu odMeHa Bemiects. [2,3,4].

I'emorno6un  Alc omepanMoHHO OBUT OIPEIENeH Kak
«ObicTpast ¢pakimsa»y remorno6uHoB (HbAj., A, Alc),
KOTOpasi ~ TEpBOH  ONIIOMPYEeTCS  NpPU  KOJOHOYHOM
xpomaTtorpadun c KaTHOHOOOMEHHO CMOJION.
Hernmko3uanpoBaHHBIH TeMOTTIOONH, KOTOPBI COCTaBIISiET
OCHOBHYIO 4acTh reMoriobuHa, o6o3nadarcs HbA,.

MNPUHIUII METOJA

Meroy omnpezeneHusi reMornoduHa Ajc B COOTCTBETCTBH
C CTaHJIaPTH3MPOBAHHBIM METOJIOM CEePTU(HIMPOBAHBIM
HanmnonaneHoi TIporpammoii  ITo  CranmapTH3auuu
Hccenosanwuii ['mukoremorno6una (NGSP).

ﬂaHHBII‘;I METOZ HCIIONB3YCT B3aPlMOI[eI‘//ICTBI/IG AHTUTCHA
W aHTUTCHIA I TIPAMOTO ONpPEACIICHHS KOHICHTPAllMH
HbA ¢ B 1enpHOM KpOBH.

O6mmit remornobun u HbA|c wumeloT oauMHaKoBbIe
HecrenuduIeckne CKOpPOCTH abCopOLMH Ha JIATEKCHBIX
yacTULax. IIpy 100aBIeHMH MBIIMHBIX MOHOKJIOHATBHBIX
aHTUTEN K 4enoBedeckoMy HbAjc, oGpasyercs KOMILIEKC
narekc-HbA c-Mbimmable  anTuTena k HbAjc denmoBeka.
Korma  ko3pM  ToONHMKIOHaNbHBIE  aHTHTena  IgG
B3aHUMOJICICTBYIOT ~C  MOHOKJIOHQIBHBIMH  QHTHTENAMU
MBIIIIH, TIPOUCXOIUT arrJInTUHALWA. KonmuectBenHo
arrJInTUHALUSA TpOoToOpHIHOHaIbHA KOJIMYCCTBY HbAl(j
abcopOMPOBaHHOMY Ha IMTOBEPXHOCTH JIATEKCHBIX YaCTHUIL.

KonuyecTBeeHO arrioTHHALMS U3MepseTcs: Kak abcopOuus.
3navenne HbA ¢ monydaercst mo kanmuOpoBOYHOM KPHUBOIA.

ACCENT-300 HbAlc DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ IIOKOJIEHUE)

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

REAGENT 1 1 x 34,5 Mn
REAGENT 2 1x12,5 M1
HEMOLYSING REAGENT 2 x 45 mn

Pearentst (REAGENT 1, REAGENT 2) mnpu 2-8°C
u HEMOLYSING REAGENT mnpu 2-25°C coxpassioT
CTa0MIIBHOCTh B TE€YEHHE BCETO CpOKa rogHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha ynakoske. Ha Gopry ananusaropa, npu 2-10°C peareHTbl
cTaOMIbHbL 10 12 Hexelb.

KoHIeHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
JIaTeKC 0,13%
MOHOKJIOHAJIbHBIC aHTUTea MBIIH K HbA ¢

0,05 mr/mi
YenoBeKa
KO3bH aHTH-MBIIINHBIC TTOJNKIOHATbHbIE 1gG
aHTHTENA
CTaOMIM3aTOPBI
Gydep

0,08 mr/mn

IIpenocTrepe:xennsi H NPUMeYAHHS

= IlpenoxpaHaTh OT MPSAMBIX  COJIHEYHBIX  Jydeil
1 3arps3HeHHs!

= Coo0uanock, 4T0 Pe3yJabTaThl MOIYT OBITh JOXKHBIMU
y TAalUeHTOB IPH CIEIYIOMUX YCIOBHSX: IIpUEM
OIIMATOB, OTPABICHUE CBUHIIOM, AJKOTONH3M, IPUEM
GonbIINX 103 acnupuHa [6, 7, 8, 9].

= Coo0manoch, 4To mMOBBINICHHbIE ypoBHH HbF Moryr
IpUBOUTH K HenooneHke HbAic u, 4ro ypemms He
BIMAET Ha MMMyHoOJOrHMdeckoe ompenenenne HbA c
[10].

= DT0 WHCCIeOBAHHE HE CIEAYeT HCIONb30BaTh IS
JAHUArHOCTHKH J:maGeTa, a TOJIBKO bI LEIAX MOHUTOPUHTA
TIALIMEHTOB C YCTAHOBJICHHBIM Hl/[a6eTOM.

= Jlpu wucmoib3oBaHMM ~ remornoduHa  Ajc Uit
MOHHMTOPUHIA TallMEHTOB C JAHA0ETOM pE3yJIbTaThl
JIOJDKHBI MHTEPIIPETUPOBATHCS HHIANBUYAIIBHO.

= Pearenr HEMOLYSING REAGENT (Kar.Ne 4-398)
MOJKeT OBITh 3aKa3aH OTJIENBHO.

= Kimnudeckue cioydad, XapakTepusyrommecst Goiee
KOPOTKOH JUTUTENIBHOCTBIO SKM3HU OSPUTPOLUTOB (HIL
TEeMOJIMTUYECKas aHeMus, ToTeps KpoOBH,
OEepeMEeHHOCTb) MOTYT OBITh NPUYMHOM CHIDKEHUS
Bermunubl HbAlc.

BUOJIOTMYECKHUA MATEPHAAJL

Beno3zHas kpoBb Ha DJITA.

I'emorioOuH Ajc B LENbHON KpOBH, 0ToOpaHHOi Ha DJITA,
crabuiien 10 7 cytok mpu 2-8°C.

Tem He menee PEKOMEHIYETCS MPOU3BOAUTL HCCIICAOBAHUA
Ha CBEKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

IIpenBaputesibHast 00padoTka Npod:

1. Qucnencupyiite 500 mxn HEMOLYSING REAGENT
B IPOOHPKH, ToMedeHHble: KoHTpoib, TTanuenTsr, 1 T.1.
2.ITomecture 10 MKJI XOpOIIO MEpEeMELIAHHOH KPOBH
B HpeIBapHTEIHEHO MOMEYCHHBIC TpOOUPKH
¢ Im3upyrommM peareHToM. OOpaseny HEoO6X0AMMO
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TIIATEJIbHO NepeMellaTh M OTCTaBUTh Ha MHUHUMYM
5 MHUHYT, OKa HE CTAaHET 3aMETeH JH3HUC. 3aTteM o0paser
TIIATEIBHO NEPEeMEIINBATE B TCUCHHE 5 MUHYT.

3. O6paboTranHble MPOOBI MOTYT XPaHUTHCS 10 10 cyTOK mpu
2-8°C. Ilepen wu3MepeHHeM IIOBTOPHO IepeMeriaiite
obpasell B TCYCHHE 5 MUHYT.

4. Ipumeyanue: KammOpaTophl 1 KOHTPOIM TAKXKe CIEIyeT
T'eMOJIH30BaTh, KaK H IPOOBL.

MNMPOLEAYPA ONPEJEJEHUSA
1-Reagent u 2-Reagent roToOBbI K HCIIOIb30BAHUIO.
B xauectBe 6imank-pearenta pexomennyercs 0,9% NaCl.

Pesynprar  paccuuTaHHBI  ABTOMATHUYECKM  BBIPAXKACTCS
B eIMHHIIAX % coryacHo cTaHaaptuamuun NGSP.

Jinst mepecu€ra pesynbTaTa Ha 3HAYCHHS BBIPAKCHHBIC
B eqHMIax ST MMonb/MoIb cornacHo cranmaptusanuy IFCC
HE0OXOMMO BOCIIOIb30BAThCS JAHHBIM YPaBHEHHEM:

HbAlc [mmonb/vons IFCC] = (HbA ¢ [% NGSP] - 2,15) x 10,929

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI !

IauenTs! 6e3 caxapnoro auabera: < 6%

TTanmenTs! ¢ 1MabeToM, MNIMKEMUYECKHt KOHTPOIIb: < 7%
Kaxxnoii 11abopatopuy peKOMEHIYeTCsl yCTAHOBHUTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHble JUlsL 00CIeIyeMOro
KOHTHHT€HTa.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JUnsi BHYTPEHHEro KOHTPONS KadecTBa PEKOMEHJYeTCs
ucrnons3oBate  CORMAY HbA;c DIRECT CONTROLS
(Kat.Ne 4-328) 11t KaXK a0l cepun H3MEPEeHHIL.

Jind  KanuOpOBKM — aBTOMATHYECKHX  aHAJIM3aTOPOB
peKoMeHIyeTcs CORMAY HbAc DIRECT
CALIBRATORS (Kat.Ne 4-308). B KayecTBe
0-xamuOpaTtopa pekoMeHmyeTcs uenonb3oBatsh 0,9% NaCl.
KonTpomu u kanmubpaTopsl cremyeT o6paboTaTh peareHToM
HEMOLYSING REAGENT.

KanubpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEIyeT COCTaBITh Kaxk.Ible
12 Henmenb, HpH KaXAOW CMEHE JIOTAa peareHTa WIN IpU
HEOOXOAMMOCTH, HAmp., €CIM Pe3yibTaThl KOHTPOIS
KadyecTBa He MONaaloT B ped)epeHCHBII AHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONPEJAEJIEHUS
Ot METPOJIOTHYECKHUE XapAaTCPUCTHKH OBLTH TIOTY4YCHBI
C  HCMONB30BAaHHEM  ABTOMATHYECKOTO  aHAIM3aTopa
ACCENT-300 u Hitachi 717. PesynbTarhl, HOIy4eHHbIC
Ha JPYTHX aHAIU3aToOpaX, MOTYT OTJIMNYAThCS.

=  AHAJMTHYECKHMIi 1HANA30H:
2—16% (mo 151 MMomB/MOIIB).

=  CrneuuduyHocts / UHTepdepeHunn

Bumpy6un 1o 50 mr/mn, tpurmmuepuasl go 2000 mr/m,
ackopbar  gmo 50  mr/mi,  KapOaMHHOTEMOTJIOOWH
no0 7,5 MMOJB/N,  aNEeTWIMPOBAHHBI  TeMOTIOOMH
710 5,0 MMOJTB/TT HE BITHSIFOT HA PE3YJIBTAThI OMPEACIICHHIL.

=  Tounocts (% HbA1C)

IoBTOpsieMocTh Cpenuee SD (6\%
(mesxry cepusimu) n = 20 [%] [%]
ypoBeHb 1 5,97 0,14 2,31
YPOBEHb 2 8,49 0,07 0,85
YpOBEHb 3 12,21 0,15 1,24

ACCENT-300 HbAlc DIRECT (Il GENERACJA/ GENERATION/ [IOKOJIEHUE)

Bocnpou3BoauMocTh Cpennee SD Ccv
(130 JHs B AeHB) n = 20 [%] [%]
ypoBeHs 1 5,95 0,190 3,19
YpOBeHb 2 8,34 0,093 1,12
YpOBeHb 3 12,15 0,179 1,47

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE pe3yJIbTaToB HU3MEpeHHs HbAlc
npoussenenubix Ha ACCENT-300 (y) u Ha ADVIA 1650
(X) ¢ wucrionbp3oBaHMEM 54 00paslOB Jalo  CIETYIONIHE

Pe3yJbTaThl:

y=0,834x+0,971

R=10,971 (R — k02 dpunmenT Bapuarmm)
YTUIA3AIUA OTXOJ0B

B coorBercTBUH € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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ACCENT-300 HbAlc DIRECT

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAIITAIMA posi:

Parameters

No. 61 Prim.Wave. 670

Test HbAlc Sec.Wave.

Method Endpoint Sample Vol. 3

Direction Ascending RI1 Vol 180

Unit % R2 Vol. 60

Decimals 1 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check .

Reaction 0 | 50 Substrat 0

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0

Upper 0 Upper 0

Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

S.volume 45 Full Name HbAlc
Direct

Ratio 5 Print No. 61

Calibration

Rule Logistic 4P

K Factor 0

Replicates 2

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Correlation 3

Difference

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania:/ Date of issue:/ lara co3ganus: 10.2020
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