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Tina-quant Hemoglobin A1cDx Gen.3
Uzsakymo informacija

cobas’

égsgzsa(t:olzgjsse(t;a(i-),e;u kuriuo (-iais) galima naudoti
07224613 190 | Tina-quant Hemoglobin A1cDx Gen.3 (350 tyrimy)  Sistemos ID 03 7455 3 | Roche/Hitachi cobas ¢ 513
07559674 190 | Tina-quant Hemoglobin A1cDx Gen.3 (500 tyrimy) ~ Sistemos ID 03 7455 4
04528417 190 | Calibrator f.a.s. HoA1c (3 x 2 mL) Kodas 30674
05479207 190 | PreciControl HbA1c norm (4 x 1 mL) Kodai 30001-30004
05912504 190 | PreciControl HbA1c path (4 x 1 mL) Kodai 30011-30014
07224648 190 | A1CD (Hemolyzing Reagent) (98 mL) Sistemos ID 08 6873 1
07224656 190 | SCCS (Special Cell Cleaning Solution) (79 mL) Sistemos ID 08 6973 8
HbA1c Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant Tik pritaikymui
1488457122 joatc (1000 fnug ’ ! nermolizati

Kai kurie nurodyti rinkiniai gali bati kai kuriose Salyse neprieinami.

Lietuviy
Sistemos informacija
Skirta A1CX3, Kat. Nr. 07224613 190 (350 tyrimy):

Pritaikymas visam kraujui - standartizuotas remiantis IFCC, atsekamas
pagal DCCT/NGSP

HB-W3: ACN 29101  Hemoglobin (Hb)

A1-W3: ACN 29131 Hemoglobin A1c (HbA1c)

RWD3: ACN 29161  Ratio % HbA1c (acc. to DCCT/NGSP)
RWI3M: ACN 29191  Santykis mmol/mol HbA1c (pagal IFCC)
A1CD: ACN 952 Hemolyzing reagent

Pritaikymas hemolizatui - standartizuotas remiantis IFCC, atsekamas pagal
DCCT/NGSP

HB-H3: ACN 29221  Hemoglobin (Hb)

A1-H3: ACN 29251  Hemoglobin A1c (HbA1c)

RHD3: ACN 29281  Ratio % HbA1c (acc. to DCCT/NGSP)
RHI3M: ACN 29311  Santykis mmol/mol HbA1c (pagal IFCC)
A1CD: ACN 952 Hemolyzing reagent

Skirta A1CX3, Kat. Nr. 07559674 190 (500 tyrimy):

Pritaikymas visam kraujui - standartizuotas remiantis IFCC, atsekamas
pagal DCCT/NGSP

HBWS3: ACN 29102  Hemoglobin (Hb)

A1W3: ACN 29132  Hemoglobin Aic (HbA1c)

RDW3: ACN 29162  Ratio % HbA1c (acc. to DCCT/NGSP)
RIW3: ACN 29192  Santykis mmol/mol HbA1c (pagal IFCC)
A1CD: ACN 952 Hemolyzing reagent

Pritaikymas hemolizatui - standartizuotas remiantis IFCC, atsekamas pagal
DCCT/NGSP

HBH3: ACN 29222  Hemoglobin (Hb)

A1H3: ACN 29252  Hemoglobin A1c (HbA1c)

RDH3: ACN 29282  Ratio % HbA1c (acc. to DCCT/NGSP)
RIH3: ACN 29312  Santykis mmol/mol HbA1c (pagal IFCC)
A1CD: ACN 952 Hemolyzing reagent

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas hemoglobino A1c koncentracijos
mmol/mol (IFCC) ir % hemoglobino A1c (DCCT/NGSP) nustatymui visame
kraujyje ar hemolizate, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas. HbA1c
koncentracijos nustatymas yra naudingas ilgalaikei pacienty, serganciy
cukriniu diabetu, gliukozés kontrolés stebésenai. Sis tyrimas taip pat skirtas

naudoti kaip pagalbiné diabeto diagnostikos priemoné ir pacienty, kurie turi
diabeto isivystymo rizika, identifikacijai.

Santrauka'23456,78

Hemoglobinas (Hb) yra raudonos spalvos baltymas, randamas
eritrocituose, ir susidedantis i$ keturiy baltymo subvienety, kuriy kiekvienas
turi hemo grupe. Pagrindiné jo funkcija yra deguonies ir anglies dvideginio
pernasa kraujyje. Kiekviena Hb molekulé gali prisijungti keturias deguonies
molekules. Hb susideda i$ jvairiy subfrakcijy ir derivaty. Siai heterogeninei
hemoglobiny grupei priklauso ir HbA1c, kuris yra vienas i$ glikuoty
hemoglobiny, subfrakcijos, susidarancios prie Hb molekulés prisijungiant
jvairiems angliavandeniams. HbA1c susidaro dviejy Zingsniy
nefermentingje reakcijoje, kurios metu gliukozé reaguoja su normalaus
suaugusiyjy Hb (HbA) B-grandinés N-galo amino grupe. Pirmas zingsnis yra
grjiztamas, jo metu susidaro labilus HbA1c. Sis antros reakcijos metu yra
pertvarkomas ir susidaro stabilus HbA1c.

HbA, paversto j stabily HbA1c, santykinis kiekis eritrocituose didéja,
didéjant vidutinei gliukozés koncentracijai kraujyje. Virtimas j stabily HbA1c
yra ribotas dél to, kad eritrocity gyvenimo trukmé yra mazdaug nuo 100 iki
120 dieny. Taigi HoA1c atspindi vidutine pastaryjy 2 ar 3 ménesiy kraujo
gliukozés koncentracijg. Todél HbA1c yra tinkamas ilgalaikei pacienty,
serganciy cukriniu diabetu, gliukozés kontrolés stebésenai. Gliukozés
koncentracija, esanti arciau tyrimo laiko, turi didesnj poveikj HoA1c
koncentracijai.!

Apytikslis rySys tarp HbA1c ir vidutiniy kraujo gliukozés reik8miy per 2 ar
3 ménesius buvo istirtas keliuose tyrimuose. Nesename tyrimo gauta tokia
koreliacija:

IFCC standartizacija (perskaiciuota pagal 8 nuorodg)

Apskaiciuota vidutiné gliukozés koncentracija [mmol/L] =
0.146 x HbA1c (mmol/mol) + 0.834

arba

Apskaiciuota vidutiné gliukozés koncentracija [mg/dL] =
2.64 x HbA1¢ (mmol/mol) + 15.03

Standartizacija pagal DCCT/NGSP”

Apskaiiuota vidutiné gliukozés koncentracija [mmol/L] =
1.59 x HbA1c (%)- 2.59

arba

Apskaiiuota vidutiné gliukozés koncentracija [mg/dL] =
28.7 x HoA1c (%) - 46.7

Diabeto komplikacijy, tokiy kaip diabetinés nefropatijos ar retinopatijos,
rizika didéja kartu su prasta metaboline kontrole. Taigi remiantis jo, kaip
vidutinés kraujo gliukozés koncentracijos, indikatoriaus, funkcija, HoA1c
prognozuoja diabetiniy komplikacijy iSsivystyma pacientams, sergantiems
cukriniu diabetu.3

ligalaikei glikemijos kontrolés stebésenai dazniausiai uztenka tyrimo kas 3
ar 4 ménesius. Tam tikrose klinikinése situacijose, tokiose kaip gestacinis
diabetas ar dideli gydymo pokyciai, gali bati naudinga tirti intervalais HbA1c
nuo 2 iki 4 savaiciy.®
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Tyrimo principas®1°'!
Sio metodo metu, kaip hemolizuojancio reagento detergentas, skirtas
paSalinti saveikg su leukocitais (TTAB nelizuoja leukocity), naudojamas
TTAB*. Méginio paruosimas, pasalinant labily HbA1c, néra reikalingas.
Siuo tyrimu tiriami visi hemoglobino variantai, kuriy B-grandinés N-galas yra
glikuotas ir kuriy antikiiny atpazjstami regionai yra identidki HbA1c. Taigi
Siuo tyrimu gali bati nustatyta pacienty su uremija ar dazniausiomis
hemoglobinopatijomis (HbAS, HbAC, HbAE, HbAD) metaboliné bikleé.'213
*Tetradeciltrimetilamonio bromidas
Hemoglobinas A1c
Sis HbA1c tyrimas yra pagrjstas turbidimetrinés inhibicijos imunologiniu
tyrimu (angl. turbidimetric inhibition immunoassay, TINIA), skirtu
hemolizuotam visam kraujui.
= Meéginio ir R1 (buferis/antikiinas) pridéjimas
Glikohemoglobinas (HbA1c) esantis méginyje reaguoja su anti-HbA1c
antiklnais, sudarydamas tirpy antigeno-antikiino kompleksa. Kadangi
ant HbA1c molekulés yra tik viena specifiné HbA1c antikiino vieta,
netirpiy kompleksy susidarymas nevyksta.
= R2 (buferis/polihaptenas) pridéjimas ir reakcijos pradzia:

Polihaptenai reaguoja su pertekliniais anti-HbA1c antiklnais,
sudarydami netirpy antikiino-polihapteno kompleksa, kuris gali bti
iSmatuotas turbidimetriskai.

Hemoglobinas

Hemolizuotame méginyje atpalaiduotas hemoglobinas yra veréiamas j
derivata, turintj blidingg absorbcijos spektra, kuris iSmatuojamas
biochromatiskai, anksCiaus aprasytos imunologinés reakcijos
preinkubacinés fazés (méginys + R1) metu. Todél néra reikalingas atskiras
Hb reagentas.

Galutinis rezultatas yra iSreiSkiamas mmol/mol HbA1c arba % HbA1c ir yra
Sitaip apskaiciuojamas i$ HbA1c/Hb santykio:

Protokolas 1 (mmol/mol HbA1c pagal IFCC):

HbA1c¢ (mmol/mol) = (HbA1c/Hb) x 1000

Protokolas 2 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP):

HbA1c (%) = (HbA1c/Hb) x 91.5 + 2.15

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Antiktiny reagentas

MES buferis: 0.025 mol/L; TRIS buferis: 0.015 mol/L, pH 6.2;
HbA1c antikiinai (avies serumas): > 0.5 mg/mL; detergentai;
stabilizatoriai; konservantas

R3  Polihapteno reagentas

MES buferis: 0.025 mol/L; TRIS buferis: 0.015 mol/L, pH 6.2;
HbA1c polihaptenas: = 8 pg/mL; detergentas; stabilizatoriai;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
A1CX3

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés etiketés.
Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 4 savaités

Reagenty negalima uz8aldyti. Jeigu jtariama, kad kaseté buvo uz$aldyta,
rekomenduojama atlikti kontrolinius kasetés tyrimus.

cobas’

Hemolizuojantis reagentas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Laikant Zemesnéje nei 3 °C temperatiiroje, reagentas gali susidrumsti. Tai
neturi jokio poveikio reagento funkcijai ir §i savybé aukstesnése
temperatirose yra griztama. Taigi rekomenduojama prie$ naudojimg
reagentg mazdaug 10 minuciy palaikyti kambario temperaturoje ir gerai
sumaisyti.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Antikoaguliuotas veninis ar kapiliarinis kraujas ar hemolizatas.

Vieninteliai tinkami antikoaguliantai yra Li-heparinas, K,-EDTA, K3-EDTA,
fluorido/Na,-EDTA, Na-Heparinas ir fluorido/kalio oksalatas.

ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Stabilumas:'4 3 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje

6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiiroje
Uz3aldyti tik vieng kartg. Po atSildymo méginj gerai sumaiSykite.
Hemolizato paruoSimas, naudojant pritaikyma hemolizatui
Rankinis hemolizato paruosimas:
1. Leiskite kraujo méginiui ir Hemolyzing Reagent, skirtam Tina-quant

HbA1c (Kat. Nr. 11488457 122), prie$ naudojimg jgauti kambario
temperatura.

2. Kad uztikrintuméte homogeniska eritrocity susimaiSyma, prie$ laSindami
pipete vidutinidkai sumaiSykite méginj. Venkite puty susidarymo.

3. Atskieskite méginj su Hemolyzing Reagent, skirtu Tina-quant HbA1c,
santykiu 1:101 (1+100), naudodami vieng i§ Siy laSinimo schemy.
Ladinimas j mégintuvélius:

Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant HbA1c: 500 pL
Méginys (paciento arba kontrolinis): 5 pL

arba

Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant HbA1c: 1000 pL
Méginys (paciento arba kontrolinis): 10 pL

arba

Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant HbA1c: 2000 pL
Méginys (paciento arba kontrolinis): 20 L

4. SumaiSykite naudodami vibracinj maiSytuvg ar lengvais sukamaisiais
judesiais.

5. Hemolizatas gali buti naudojamas po to, kai tirpalas pakeicia spalvg i
raudonos j rusvai-zalig (apytiksliai 1-2 min.).

Hemolizato stabilumas: 4 valandos 15-25 °C temperatiroje

24 valandos 2-8 °C temperatiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija“
Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

217
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Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Tyrimo apibudinimas

cobas’

Vienetas %

Protokolai yra i$ anksto jdiegti j pritaikymus (ACNs 29191/2 ir 29161/2).
Rekomenduojama pranesti % HbA1c reikSmes (DCCT/NGSP) su viena
reikSme po kablelio, o mmol/mol HbA1c reikSmes (IFCC) be reikSmiy po

Pritaikymas visam kraujui,

skirtas Hb (HB-W3 / HBW3) ir HbA1c (A1-W3 / A1W3)
cobas ¢ 513 tyrimo apibidinimas Hb (HB-W3 / HBW3)

Tyrimo tipas 1-Tasko

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/17

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 660/ 376 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas mmol/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H.0)

R 76 UL

R3 15 pL

Meéginiy tariai Meéginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(Hemolizuojantis
reagentas)

Normalus 3.2L 1.5 L 150 pL

Sumazintas 3.2uL 1.5 L 150 pL

Padidintas 3.2uL 1.5 L 150 pL

cobas ¢ 513 tyrimo apibadinimas HbA1c (A1-W3 / A1W3)

Tyrimo tipas 2 tasky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/17-34

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 660 / 340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas mmol/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 76 L

R3 15 L

Meginiy tariai Meginys Meéginio skiedimas
Meginys Skiediklis

(Hemolizuojantis
reagentas)

Normalus 3.2l 1.5 L 150 pL

Sumazintas 3.2L 1.5 L 150 pL

Padidintas 3.2 1.5l 150 pL

Santykio, skirto mmol/mol HbA1c ir % HbA1c, apskai¢iavimas
Protokolas 1 (mmol/mol HbA1c pagal IFCC):

Sutrumpintas santykio

RWI3M (29191) / RIW3 (29192)

pavadinimas

Lygtis (A1-W3/HB-W3) x 1000 arba
(ATW3/HBWS3) x 1000

Vienetas mmol/mol

Protokolas 2 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP):

Sutrumpintas santykio

RWD3 (29161) / RDW3 (29162)

kablelio.
Pritaikymas hemolizatui,

skirtas Hb (HB-H3 / HBH3) ir HbA1c (A1-H3 / A1H3)
cobas ¢ 513 tyrimo apibadinimas Hb (HB-H3 / HBH3)

Tyrimo tipas 1-Tasko

Reakecijos laikas/Tyrimo taskai 10/17

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 660 /376 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas mmol/L

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 76 L

R3 15 uL

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis

(Hemolizuojantis
reagentas)

Normalus 3.2k

Sumazintas 3.2yuL

Padidintas 3.2puL

cobas ¢ 513 tyrimo apibadinimas HbA1c (A1-H3 / A1H3)

Tyrimo tipas 2 tasky, baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/17-34

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 660 / 340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetas mmol/L

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H20)

R1 76 uL

R3 15 L

Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(Hemolizuojantis
reagentas)

Normalus 3.2k

Sumazintas 3.2pL

Padidintas 3.2k

Santykio apibidinimas, skirtas HbA1c (mmol/mol (IFCC) arba %
(DCCT/NGSP)) apskaiciavimui

Protokolas 1 (mmol/mol HbA1c¢ pagal IFCC):

Sutrumpintas santykio

RHI3M (29311)/ RIH3 (29312)

pavadinimas

Lygtis (A1-H3/HB-H3) x 1000 arba
(ATH3/HBH3) x 1000

Vienetas mmol/mol

pavadinimas Protokolas 2 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP):

Lygtis (A1-W3HB-W3) x 915+ 2.15arba  qutrympintas santykio RHD3 (20281) / RDH3 (29282)
(ATW3/HBW3) x 91.5 + 2,15 pavadinimas
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Lygtis (A1-H3/HB-H3) x 91.5 + 2.15 arba
(ATH3/HBH3) x 91.5 + 2.15

Vienetas %

Protokolai yra i§ anksto jdiegti j pritaikymus (ACNs 29311/2 ir 29281/2).
Rekomenduojama pranesti % HbA1c reikSmes (DCCT/NGSP) su viena
reikSme po kablelio, 0 mmol/mol HbA1c reikSmes (IFCC) be reikSmiy po
kablelio.

Pritaikymo visam kraujui ir hemolizatui kalibravimas

Hb

Kalibratoriai §1-S2: C.f.a.s. HbAlc

Kalibravimo rezimas Tiesinis

HbA1c

Kalibratoriai S1-S6: C.f.a.s. HbAlc

Kalibravimo rezimas RCM4

Kalibravimo daznis Hb: 2-tadky kalibravimas
rekomenduojamas:

HbA1c: pilnas kalibravimas yra
rekomenduojamas

* po 29 dieny laikymo laiko
* po reagenty partijos pakeitimo

= kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés procediromis

Visada Siuos tyrimus kalibruokite lygiagreciai (Hb ir HbA1c).

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal patvirtintg IFCC
pamatinj metoda, skirta Zzmogaus kraujo HbA1c'>18 ir gali bti skai¢iavimais
konvertuotas j rezultatus, atsekamus pagal DCCT/NGSP.

Pastaba, skirta pritaikymui visam kraujui ir hemolizatui

C.f.a.s. HbA1c kalibratoriaus reikSmés, skirtos Siems pritaikymams, yra
suderintos su reagenty partija. Tikslios kalibratoriaus reikSmés, skirtos
kiekvienai C.f.a.s. HbA1c kalbiratoriaus partijos ir Tina-quant Hemoglobin
A1cDx Gen.3 reagento partijos pritaikymui ir kombinacijai, yra pateikiamos
atiinkamame elektroniSkai prieinamame reik3miy lapelyje. Partijai
specifiSkos kalibratoriaus reikSmés yra automatiskai susietos su teisinga
reagenty partija per analizatoriaus programine jranga.

cobas ¢ pack A1CD Hemolyzing Reagent (98 mL), Kat. Nr. 07224648190,
turi bati analizatoriuje, kitaip kalibravimas negali buti atliktas.

Pritaikymo visam kraujui ir hemolizatui kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling
medZziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Pritaikymo visam kraujui ir hemolizatui skaic¢iavimas
Hb, HbA1c

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

HbA1c santykio apskaiCiavimas

Apie mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir procentinés HbA1c reikSmés

(DCCT/NGSP) apskaiciavimg skaitykite Sio pakuotés lapelio Tyrimo

principas ir Santykio, skirto mmol/mol HbA1c ir % HbA1c skaic¢iavimui,

apibadinimas skyriuose.

Apriboiimai - poveikiai12,13,17,18,19,20,21,22,23,24

1. Diagnozuojant, mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir % HbA1c reikSmés
(DCCT/NGSP) turéty bati naudojamos kartu su kity diagnostiniy
procedury ir klinikinio jvertinimo informacija.

2. Tyrimas yra sukurtas tik tiksliam ir glaudziam mmol/mol HbA1c (IFCC)

bei % HbA1c (DCCT/NGSP) matavimui. Atskiri bendro Hb ir HbA1c
koncentracijos rezultatai neturéty buti praneSami.

cobas’

3. 18 principo, pacienty su Hb variantais HbA1c rezultatai turéty bt
interpretuojami atsargiai. Nenormalis hemoglobinai gali paveikti
eritrocity gyvenimo pusperiodj ar glikavimo in vivo greitj. Tokiais atvejais
net analitiSkai teisingi rezultatai neatspindi tokio pacio glikemijos
kontrolés lygio, kokio baty tikimasi pacientams su normaliu
hemoglobinu.?? Kai jtariama, kad koreliacijg tarp HbA1c ir glikemijos
kontrolés veikia Hb variantai (pvz.: HbSS, HbCC arba HbSC), HbA1c
reikSmé neturi bti naudojama diagnozuojant cukrinj diabets.

4. Bet kokia sutrumpéjusio eritrocity gyvavimo laiko ar vidutinio eritrocity
amziaus sumazéjimo priezastis sumazins eritrocity saveikg su gliukoze,
taigi sumazés ir mmol/mol HbA1c reikdmés (IFCC) ir % HbA1c reikSmés
(DCCT/NGSP), nors kraujo gliukozés koncentracijos vidurkis per laikg
gali biti padidejes. Sutrumpéjusio eritrocity iSgyvenimo priezastimis gali
bati hemolitiné anemija ar kita hemolitiné liga, homozigotiné pjautuviné
anemija, néstumas, nesenas zymus ar létinis kraujo netekimas ir kt.
Lygiai taip pat neseni kraujo perpylimai gali pakeisti mmol/mol HbA1c
reikSmes (IFCC) ir % HbA1c reikSmes (DCCT/NGSP). Pacienty su
Siomis buklémis rezultatus reikéty vertinti atsargiai. Esant tokioms
bakléms, HbA1c neturi biti naudojamas cukrinio diabeto diagnostikai.

5. Tyrimas neaptinka glikuoto HbF, kadangi jis neturi glikuotos B-gradinés,
charakterizuojancios HbA1c. Taciau HbF yra matuojamas bendro Hb
tyrime ir dél to méginiai, turintys didelius kiekius HbF (> 7 %), gali
salygoti mazesnes nei tikétasi mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir
% HbA1c reikdmes (DCCT/NGSP).13:24

6. mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir % HbA1c reikSmés (DCCT/NGSP)
netinka gestacinio diabeto diagnostikai.?®

7. Labai retais staigiai besivystancio 1 tipo diabeto atvejais, HbA1c
reikSmiy didéjimas gali atsilikti nuo imaus gliukozés koncentracijos
didéjimo. Tokiais atvejais cukrinis diabetas turi buti diagnozuojamas
simptomais.?®

Kriterijus: atkartojamumas + 7 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino
koncentracijai esant iki 1026 pmol/L arba 60 mg/dL.

Lipemija (Intralipidai):2! Jokio reikSmingo poveikio intralipidy koncentracijai
esant iki 600 mg/dL. Tarp trigliceridy koncentracijos ir turbidiskumo
koreliacija yra silpna.

Glikemija: jokio reikSmingo poveikio, gliukozés koncentracijai esant iki
55.5 mmol/L (1000 mg/dL). Nebatina naudoti nevalgiusiy pacienty méginiy.
Reumatoidinis faktorius: jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 750 1U/mL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios 17takos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.?6.2

Kita: Nebuvo nustatyta jokiy kryzminiy reakcijy su HbAO, HbA1a, HbA1b,
acetilintu hemoglobinu, karbamilintu hemoglobinu, glikuotu albuminu ir
labiliu HbA1c, naudojant Sio rinkinio anti-HbA1c antikinus.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Specialus plovimas naudojant Special Cell Cleaning Solution yra
automatikai atliekamas kas penkis kiuvetés naudojimus. Todél cobas ¢
pack SCCS (Special Cell Cleaning Solution) (79 mL),

Kat. Nr. 07224656190, turi bati analizatoriuje, kitaip plovimas negali bti
atliktas.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Hemoglobinas: 2.48-24.8 mmol/L

HbA1c: 0.186-1.61 mmol/L*

*HbA1c matavimo intervalas yra nuo 0.186 mmol/L iki auk$¢iausio
standarto koncentracijos. Cia nurodytas tyrimo intervalas yra pagrjstas
tipine 1.61 mmol/L kalibratoriaus reikSme.

Tai, esant tipinei 8.2 mmol/L hemoglobino koncentracijai, atitinka

23-196 mmol/mol HbA1c (IFCC) ir 4.2-20.1 % HbA1c (DCCT/NGSP)
matavimo intervala.

Retais “>Test” jspéjimy atvejais, kurie gali atsirasti naudojant pritaikyma
visam kraujui, i$ naujo sumaiSykite viso kraujo méginj ir pakartokite tyrimg
naudodami tuos pacius nustatymus.

Rekomenduojama iSjungti automatinio pakartotinio tyrimo funkcija.
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Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba ir nustatymo riba

Hemoglobinas:

TusCioji riba =0.31 mmol/lL
Nustatymo riba = 0.62 mmol/L
HbA1c:

Tuscioji riba =0.12 mmol/L
Nustatymo riba =0.18 mmol/L

Tusciojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka méginio koncentracijg, kuriai esant matavimo
rezultato vir$ aptikimo ribos tikimybé yra 95 %.

Tikétinos reikSmés

Protokolas 1 (mmol/mol HbA1c pagal IFCC): 29-42 mmol/mol HbA1¢?8
Protokolas 2 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP): 4.8-5.9 % HbA1¢%®

Sis normaliy reik8miy intervalas buvo gautas iStyrus 474 gerai apibudintus
sveiku individus, nesergancius cukriniu diabetu. HbA1c koncentracija,
virSijanti normaliy reikSmiy intervalo virSuting riba, yra hiperglikemijos per
pastaruosius 2-3 ménesius ar ilgesnj laiko tarpg, indikatorius. Remiantis
Amerikos Diabeto Asociacijos rekomendacijomis, reikSmés, virSijancios
48 mmol/mol HbA1c (IFCC) arba 6.5 % HbA1c (DCCT/NGSP), tinka
cukrinio diabeto diagnostikai.?>?? Pacientali, kuriy HbA1c reikSmés yra
39-46 mmol/mol HbA1c (IFCC) arba 5.7-6.4 % HbA1c (DCCT/NGSP)
intervale, gali turéti diabeto i$sivystymo rizikg.?52°

HbA1c koncentracija, prastai kontroliuojamo diabeto atveju, gali pasiekti
195 mmol/mol (IFCC) ar 20 % (DCCT/NGSP) ir daugiau. Terapiniy
priemoniy rekomenduojama imtis koncentracijai vir$ijus 64 mmol/mol
HbA1c (IFCC) arba 8 % HbA1c (DCCT/NGSP). Pacientai, sergantys
cukriniu diabetu, kuriy HbA1c koncentracija yra maziau 53 mmol/mol (IFCC)
ar 7 % (DCCT/NGSP), atitinka Amerikos Diabeto Asociacijos tikslus.20.19

HbA1c koncentracija, esanti Zemiau nustatyty normaliy reikSmiy intervalo
riby, gali rodyti nesenus hipoglikemijos epizodus, Hb varianty buvima ar
sutrumpéjus; eritrocity iSgyvenimo laika.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy cobas ¢ 513 analizatoriy tyrimo charakteristiky
duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP5 reikalavimais, su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu (2
lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 21 diena). Buvo gauti $ie
rezultatai (duomenys pagal DCCT/NGSP reikSmes):

Pritaikymas visam kraujui:

cobas’

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
% HbA1c % HbA1c %
PreciControl HbA1c norm 5.49 0.04 0.7
PreciControl HbA1c path 10.6 0.1 0.6
Zmogaus méginys 1 4.55 0.03 07
Zmogaus méginys 2 6.30 0.03 05
Zmogaus méginys 3 7.03 0.04 0.6
Zmogaus méginys 4 8.20 0.04 05

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
% HbATc % HbATc %
Zmogaus méginys 5 10.5 0.1 05
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
% HbATc % HbATc %
PreciControl HbA1c norm 5.49 0.05 0.8
PreciControl HbA1c path 10.8 0.1 0.9
Zmogaus méginys 1 4.62 0.05 1.1
Zmogaus méginys 2 6.30 0.04 0.6
Zmogaus méginys 3 7.02 0.06 0.8
Zmogaus méginys 4 8.20 0.06 0.7
Zmogaus méginys 5 10.5 0.1 06
Pritaikymas hemolizatui:
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
% HbA1c % HbA1c %
PreciControl HbA1c norm 5.44 0.03 0.5
PreciControl HbA1c path 10.5 0.1 05
Zmogaus méginys 1 471 0.03 0.6
Zmogaus méginys 2 6.20 0.03 05
Zmogaus méginys 3 7.09 0.04 05
Zmogaus méginys 4 8.13 0.04 0.4
Zmogaus méginys 5 10.4 0.1 05
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
% HbATc % HbATc %
PreciControl HbA1c norm 5.44 0.04 0.7
PreciControl HbA1c path 10.5 0.1 0.7
Zmogaus méginys 1 471 0.05 1.0
Zmogaus méginys 2 6.20 0.04 06
Zmogaus méginys 3 7.09 0.05 07
Zmogaus méginys 4 8.04 0.05 06
Zmogaus méginys 5 10.5 0.1 0.6
Metody palyginimas

Metody palyginimo duomeny jvertinimas yra atliktas remiantis ankstesniais
NGSP sertifikavimo kriterijais. Pateikiamas vidutinis skirtumas tarp dviejy
metody ir 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas 4-10 % (DCCT/NGSP)
ribose. 95 % skirtumy tarp reik8miy, gauty i$ individualiy méginiy, tiriant
abiem metodais, patenka j ribas, apibréztas pagal apatinj ir virSutinj 95 %
skirtumy pasikliautinius intervalus.

Pritaikymas visam kraujui:

Zmogaus kraujo méginiy % HbA1c (DCCT/NGSP) reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 513 analizatoriuje, naudojant Tina-quant
Hemoglobin A1cDx Gen.3 reagentg su pritaikymu visam kraujui (y), buvo
palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant Tina-quant Hemoglobin A1c
Gen.2 reagentg su pritaikymu visam kraujui COBAS INTEGRA 800
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 146

Vidutinis skirtumas: -0.04 % HbA1c

Apatinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas -0.25 % HbA1c
VirSutinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas 0.18 % HbA1c

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 5.00 % iki 11.8 %
HbA1c (DCCT/NGSP reikSmés).

Zmogaus kraujo méginiy % HbA1c (DCCT/NGSP) reikémés, gautos

Roche/Hitachi cobas ¢ 513 analizatoriuje, naudojant Tina-quant
Hemoglobin A1cDx Gen.3 reagentg su pritaikymu visam kraujui (y), buvo
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cobas’

palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant Tina-quant Hemoglobin A1c 4 UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) group. Intensive blood
Gen.3 reagentg su pritaikymu visam kraujui cobas ¢ 501 analizatoriuje (x). glucose control with sulfonylureas or insulin compared with
) i conventional treatment and risk of complications in patients with type 2

Imties dydis (n) = 147 diabetes (UKPDS 33). Lancet 1998;352:837-853.

Vidutinis skirtumas: 0.04 % HbA1c 5 Finke A, Kobold U, Hoelzel W, et al. Preparation of a candidate primary

Apatinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas -0.25 % HbA1c T i Gl Lab ot | Soaa e aoa B8, Ate

VirSutinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas 0.34 % HbA1c 6 Goldstein DE, Little RR, Wiedmeyer HM, et al. Glycated hemoglobin:

Megm".! koncemracijq reikdmeés buvo nuo 4.63 % iki 11.3 % methodologies and clinical applications. Clin Chem 1986;32:B64-B70.

HbA1c (DCCT/NGSP reiksmes). 7 Nathan DM, Kuenen J, Borg R, et al. Translating the A1C assay into

Pritaikymas hemolizatui: estimated average glucose values. Diabetes Care 2008;31:1473-1478.

Zmogaus kraujo méginiy % HbA1c (DCCT/NGSP) reik$més, gautos 8 Bunn HF, Gabbay KH, Gallop PM. The glycosylation of hemoglobin:

Roche/Hitachi cobas ¢ 513 analizatoriuje, naudojant Tina-quant relevance to diabetes mellitus. Science 1978;200:21-27.

Hemoglobin A1cDx Gen.3 reagentg su pritaikymu hemolizatui (y), buvo . .

palygintos su reik§mémis, gautomis naudojant Tina-quant Hemoglobin Atc 9 ﬁwingg{eﬁﬁ%naﬁ%rwéfvxggnﬂgg|glIJTr?lg]seamagltn;?:wlgt?/?;st’haenew tool for

Sﬁ;}ﬁartg%%?: t&)su pritaikymu hemolizatui COBAS INTEGRA 800 cyanhaemiglobin method. |. Description of the method. Clin Chim Acta

' 1984;136:83-93.
Imties dydis (n) = 147 10 Wolf HU, Lang W, Zander R. Alkaline haematin D-575, a new tool for
ol . 0 the determination of haemoglobin as an alternative to the

Vidutinis skitumas: 0.01 % HbAlc cyanhaemiglobin method. II. Standardization of the method using pure

Apatinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas -0.35 % HbA1c chlorohaemin. Clin Chim Acta 1984;136:95-104.

VirSutinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas 0.33 % HbA1c 11 Little RR, Wiedmeyer HM, England JD, et al. Interlaboratory

o L e standardization of measurements of glycohemoglobins. Clin Chem

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 4.91 % iki 11.3 % 1992:38:0472-2478

HoAte (DCCTINGSP relkémés). 12 F k EL Moult L Little RR, et al. Effects of h lobin C and S

. L rank EL, Moulton L, Little RR, et al. Effects of hemoglobin C an

Zmogaus kraujo méginiy % HbA1c (DCCT/NGSP) reikdmés, gautos ; : /

Roche/Hitachi cobas ¢ 513 analizatoriuje, naudojant Tina-quant tzrggglig(sg)).\ge&%)é%ated hemoglobin methods. Clin Chem

Hemoglobin A1cDx Gen.3 reagentg su pritaikymu hemolizatui (y), buvo ’ ' - .

palygintos su reikmémis, gautomis naudojant Tina-quant Hemoglobin Atfc 13 Chang J, Hoke C, Ettinger B, et al. Evaluation and Interference Study

Gen.3 reagentg su pritaikymu hemolizatui cobas ¢ 501 analizatoriuje (x). of Hemoglobin A1c Measured by Turbidimetric Inhibition Immunoassay.

. . Am J Clin Pathol 1998;109(3):274-278.

Inlmels (.jyd'sl (n) =148 14 Data on file at Roche Diagnostics.

Vidutinis skirtumas: 0.12 % HbA1c 15 Kobold U, Jeppsson JO, Duelffer T, et al. Candidate reference methods

Apatinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas -0.13 % HbA1c qoggf;?%Q%ﬂn@;? based on peptide mapping. Clin Chem

VirSutinis 95 % skirt ikliautinis intervalas 0.37 % HbA1 SR

“?SL,j |'n|s o 5K ,L.qu .pzvaS| ) aunis ntervaias o ’ ¢ 16 Jeppsson JO, Kobold U, Finke A, et al. Approved IFCC reference

Meginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 4.54 % iki 11.3 % method for the measurement of HbA1c in human blood. Clin Chem Lab

HbA1c (DCCT/NGSP reikSmes). Med 2002;40:78-89.

Analitinis specifiSkumas 17 Martina WV, Martijn EG, van der Molen M, et al. B-N-terminal

o , . ) glycohemoglobins in subjects with common hemoglobinopathies:
Hb derivativai Labilus HbA1c (pre-HbA1c), acetilintas Hb ir relation with fructosamine and mean erythrocyte age. Clin Chem
karbamilintas Hb nedaro poveikio tyrimo 1993;39:2259-2265.
rezultatams. 18 Weykamp CW, Penders TJ, Muskiet FAJ, et al. Influence of
Hb variantai Meéginiai, sudétyje turintys didelius kiekius HbF 82{2%%?2;”0@'22‘% aggtgzzggtéve%%nlg{)y()cr%f;gﬂ%glgbrl]g 16 methods
' inations, as investi y ies usi .
ﬁzzzl‘g)t,ugs;ah salygoti mazesnius uZ tikétinus HbA1c Clin Chem 1993:39:1717-1723.
' 19 American Diabetes Association. Standards of Medical Care for patients

Atkreipkite démesj with diabetes mellitus. Diabetes Care [Suppl.] 1995;18(1):8-15.

Remiantis American Diabetes Association (ADA), European Association for 29 Sacks BW, Bruns DE, Goldstein DE, et al. Guidelines and

the Study of Diabetes (EASD), International Federation of Clinical recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and

Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) ir International Diabetes management of diabetes mellitus. Clin Chem 2002;48:436-472.

Federation (IDF) sutarimu, HbA1c rezultatai turéty bati praneSami . ) .

lygiagregiai mmol/mol (IFCC) ir % (DCCT/NGSP) reikimemis.® Papildomai 21 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Gomparisons of

gali biiti pateikiama i$ HbA1c apskaigiuota viduting gliukozés koncentracija, Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.

kuri gali biti paskaiciuota remiantis lygtimis, pateiktomis $io pakuotés Clin Chem 1986;32:470-475.

lapelio santraukos skyriuje. Ankstesnés % HbA1c (IFCC) reikSmés turi bilti 22 Miedema K. Influence of hemoglobin variants on the determination of

nenaudojamos dél sumaiSymo ar klaidingos interpretacijos su % HbA1c glycated hemoglobin. Klin Lab 1993;39:1029-1032.

(DCCT/NGSP) reikSmemis fizikos. 23 Niederau C, Coe A, Katayama Y. Interference of Non-glucose Adducts

Nuorodos on the Determination of Glycated Hemoglobins. Klin Lab

1 Goldstein DE, Little RR, Lorenz RA, et al. Tests of glycemia in 1993;39:1015-1023.
diabetes. Diabetes Care 1995;18:896-909. 24 Rohlfing C, Connolly J, England J, et al. Effect of Elevated Fetal

2 Goldstein DE, Little RR. More than you ever wanted to know (but need Hemoglobin on HbA1c Measurements: Four Common Assay Methods
to know) about g|ycohemog|obin testing. Diabetes Care Compared to the IFCC Reference Method. Poster Abstract AACC
1994;17:938-939. Annual Meeting 2006, Chicago. Clin Chem 2006;52(6) Suppl A 108.

3 The Diabetes Control and Complications Trial Research Group. The 25 International Expert Committee Report on the Role of the A1C Assay in
effect of intensive treatment of diabetes on the developmentand the Diagnosis of Diabetes. Diabetes Care 2009;32(7):1327-1334.
progression of long-term complications in insulin-dependent diabetes 26 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
mellitus. N Engl J Med 1993;329:977-986. Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
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27 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

28 Junge,W, Wilke B, Halabi A, et al. Determination of reference levels in
adults for hemoglobin A1c (HbA1c). Poster presentation
EUROMEDLAB, Barcelona 2003.

29 Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Diabetes Care
2010;33(1):62-69.

30 Consensus statement on the worldwide standardization of the
hemoglobin A1c measurement. American Diabetes Association,
European Association for the Study of Diabetes, International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine and
International Diabetes Federation Consensus Committee. Diabetes
Care 2007;30:2399-2400.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiSymo

%

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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