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Tina-quant hemoglobinas A1c, 3-a karta - pritaikymas hemolizatui - standartizuotas pagal IFCC, pakei¢iamas j DCCT/NGSP

Uzsakymo informacija

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF| cobas ¢ pakuote (-es)
05336163 190 Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 (150 tyrimy)  Sistemos-ID 07 7455 3 COBAS INTEGRA 400 plus
04528417 190 C.fa.s. HbA1c (83 x 2 mL) Sistemos-ID 07 6852 9
05479207 190 PreciControl HbA1c norm (4 x 1 mL) Sistemos-ID 07 7477 4
05912504 190 PreciControl HbA1c path (4 x 1 mL) Sistemos-ID 07 7478 2
11488457 122 Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant HbA1c
(1000 mL)
04528328 190 COBAS INTEGRA Hemolyzing Reagent Gen.2 Sistemos-ID 07 6851 0
(6x10mL)
Lietuviy vidutinés kraujo gliukozés koncentracijos, indikatoriaus, funkcija, HbA1c

Sistemos informacija

Multityrimas A1CH3, tyrimas ID 0-588

Tyrimas HB-H3, tyrimo ID 0-589; tyrimas A1-H3, tyrimo ID 0-590
Santykis RHD3, tyrimo ID 0-622 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP)

Santykis RHD3, tyrimo ID 0-621 (mmol/mol HbA1c pagal IFCC)

Profilis PATH3, tyrimo ID 0-620.

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas hemoglobino A1c koncentracijos
mmol/mol (IFCC) ir % hemoglobino A1c (DCCT/NGSP) nustatymui
hemolizate, paruostame i§ viso kraujo, naudojant Roche klinikinés chemijos
analizatorius. 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 i8sivystymo rizika, identifikacijai.
Santrauka' 2345678

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) -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 trukme yra mazdaug nuo 100 iki
120 dieny. Taigi HbA1c atspindi vidutine pastaryjy 2 ar 3 ménesiy kraujo
gliukozés koncentracijg. Todél HbA1c yra tinkamas ilgalaikei pacienty,
serganéiy cukriniu diabetu, gliukozés kontrolés stebésenai. Gliukozés
koncentracija, esanti ar¢iau tyrimo laiko, turi didesnj poveikj HbA1c
koncentracijai.!

Apytikslis rySys tarp HoA1c ir vidutiniy kraujo gliukozés reikSmiy per 2 ar
3 ménesius buvo istirtas keliuose tyrimuose. Nesename tyrimo gauta tokia
koreliacija:

IFCC standartizacija (perskaiciuota pagal 8 nuoroda)

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

arba

* Apskaiciuota vidutiné gliukozés koncentracija
[mg/dL] = 2.64 x HbA1c (mmol/mol) + 15.03

Standartizacija pagal DCCT/NGSP!

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

arba

* ApskaiCiuota vidutiné gliukozés koncentracija

[mg/dL] = 28.7 x HbA1c (%) - 46.7

Diabeto komplikacijy, tokiy kaip diabetinés nefropatijos ar retinopatijos,
rizika didéja kartu su prasta metaboline kontrole. Taigi remiantis jo, kaip

prognozuoja diabetiniy komplikacijy i$sivystyma 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 buti naudinga tirti intervalais HbA1c
nuo 2 iki 4 savaiciy.®

Tyrimo principas®1011

Sio metodo metu, kaip hemolizuojancio reagento detergentas, skirtas
paSalinti saveikg su leukocitais (TTAB nelizuoja leukocity), naudojamas
TTAB®), Méginio paruo$imas, pasalinant labily HbA1c, néra reikalingas.
Siuo tyrimu tiriami visi hemoglobino variantai, kuriy B-grandinés N-galas yra
glikuotas ir kuriy antikiiny atpazjstami regionai yra identiSki HbA1c. Taigi
Siuo tyrimu gali buti nustatyta diabetu serganciy pacienty su uremija ar
dazniausiomis hemoglobinopatijomis (HbAS, HbAC, HbAE) metaboliné
biikle.1213

Hemoglobinas A1c

Sis HbA1c tyrimas yra pagristas turbidimetrinés inhibicijos imunologiniu
tyrimu (angl. turbidimetric inhibition immunoassay, TINIA), skirtu
hemolizuotam visam kraujui.

Méginio ir R1 (buferis/antikiinas) pridéjimas:

Glikohemoglobinas (HbA1c) esantis méginyje reaguoja su anti-HbA1c
antiktinais, sudarydamas tirpy antigeno-antikino kompleksg. Kadangi
ant HbA1c molekulés yra tik viena specifiné HbA1c antikiino vieta,
kompleksy susidarymas nevyksta.

SR (buferis/polihaptenas) pridéjimas ir reakcijos pradzia:
Polihaptenai reaguoja su pertekliniais anti-HbA1c antikinais,
sudarydami netirpy antikino-polihapteno kompleksa, kuris gali bti
iSmatuotas turbidimetridkai.

Hemoglobinas

Hemolizuotame méginyje atpalaiduotas hemoglobinas yra verciamas
derivata, turintj badingg absorbcijos spekira, kuris iSmatuojamas
biochromatikai, 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:

1 protokolas (mmol/mol HbA1c pagal IFCC):

HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/Hb) x 1000

2 protokolas (% HbA1c acc. to DCCT/NGSP):
HbA1c (%) = (HbA1c/Hb) x 91.5 + 2.15

a) TTAB = Tetradeciltrimetilamonio bromidas
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Antikuny 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

SR 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

b) MES = 2-morfolinoetano sulfoniné rugstis
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c) TRIS = Tri(hidroksimetil)-aminometanas

R1 yra A pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruoSimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Reagentas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema
Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

Reagento negalima uz3aldyti.
Jeigu jtariama, kad kaseté buvo uzsaldyta, rekomenduojama atlikti
kontrolinius kasetés tyrimus.

4 savaités

Hemolizuojantis reagentas

Zr. galiojimo datg ant
buteliuko etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje, ISE stovas, 4 savaités
uzdaryti buteliukai
Naudojant analizatoriuje, multi-stovas, 2 dienos

atidaryti buteliukai

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

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui 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.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Stabilumas: '+ 3 dienos 15-25 °C temperatiiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperattroje
Uz3aldyti tik vieng kartg. Po atSildymo méginj gerai sumaiSykite.
Rankinis hemolizato paruosimas:
1. Prie§ naudojimg leiskite kraujo méginiui ir Hemolyzing Reagent, skirtam
Tina-quant HbA1c, jgauti kambario temperatira.

2. Kad uztikrintuméte homogeniskg eritrocity susimaiS§yma, prie$ lasindami
pipete vidutiniSkai sumaiSykite méginj. Venkite puty susidarymo.

3. Atskieskite méginj su Hemolyzing Reagent, skirtu Tina-quant HbA1c
(Kat. Nr. 11488457122), santykiu 1:101 (1+100), naudojant vieng i§ Siy
iSpilstymo schemy.

Lainimas 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 pL

4. SumaiSykite naudodami vibracinj maiSytuva 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
temperatlroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
1. Hemolyzing Reagent, skirtas Tina-quant HbA1c, Kat. nr. 11488457122.

Naudokite $j reagentg hemolizato paruoSimui ne analizatoriuje. Apie
méginio paruo$imo procedirg skaitykite auksciau.

2. COBAS INTEGRA Hemolyzing Reagent Gen.2, Kat. Nr. 04528328190,
sistemos-1D 07 6851 0. Naudokite §j reagentg automatiniam
kalibratoriaus skiedimui analizatoriuje.

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibadinimas Hb

Sutrumpintas tyrimo pavadinimas ~ HB-H3

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko

Reakcijos reZimas R1-S

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Bangos ilgis A/B 378/659 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 17/33

Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

Hb Skiediklis (H,0)
R1 120 pL

Méginys 6L 0pL
Bendras tiris 126 uL

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas HbA1c

Sutrumpintas tyrimo pavadinimas ~ A1-H3
Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 33/57
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Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

HbA1c Skiediklis (H,0)
R1 120 L

Méginys 6 L OpL

SR 24 L opL
Bendras turis 150 pL

Santykio, skirto mmol/mol HbA1c ir % HbA1c, apskaiciavimas
Protokolas 1 (mmol/mol HbA1¢ pagal IFCC):

Sutrumpintas santykio RHI3 (0-621)
pavadinimas

Lygtis (A1-H3/HB-H3) x 1000
Vienetas mM/M

Protokolas 2 (% HbA1c pagal DCCT/NGSP):

Sutrumpintas santykio RHD3 (0-622)

pavadinimas

Lygtis (A1-H3/HB-H3) x 91.5 + 2.15
Vienetas %

Naudokite i§ anksto nustatytg profilj (PATH3, 0-620), skirtg to padio
hemolizato Hb (HB-H3) ir HbA1c (A1-H3) tyrimy uzsakymo jvedimui tuo
paciu metu.

Santykis, skitas HbA1c (mmol/mol HbA1c pagal IFCC ir % HbA1c pagal
DCCT/NGSP), bus automatiskai apskaiciuotas gavus abiejy tyrimy
rezultatus.

Kad gautuméte dvigubus rezultatus mmol/mol HbA1c (IFCC) vienetais ir
% HbA1c (DCCT/NGSP) vienetais, uztikrinkite, kad yra aktyvuoti abiejy
santykiy tyrimai 0-621 (pagal IFCC) ir 0-620 (pagal DCCT/NGSP).

Kalibravimas
Hb

Kalibratorius C.f.a.s. HbA1c
HbA1c
Kalibratorius C.f.a.s. HbA1c

Kalibratoriaus skiedimo santykis 1:1,1:1.5, 1:2.1, 1:3, 1:6, 1:15,

prietaiso atliekamas automatiskai

COBAS INTEGRA Hemolyzing
Reagent Gen.2,
Kat. Nr. 04528328190

Spline
Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibratoriaus skiediklis

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai, kas 29 dieny ir
kaip reikalaujama kokybés kontrolés

procedurose

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal patvirtintg IFCC
pamatinj metoda, skirtg Zmogaus kraujo HbA1c'>16 ir gali biiti skaiCiavimais
konvertuotas j rezultatus, atsekamus pagal DCCT/NGSP.

Atkreipkite démesj

Jveskite paskirtg partijai-specifing ir pritaikymui-specifing kalibratoriaus
reikSme. Naudokite tik tinkamg C.f.a.s. HbA1c kalibratoriy.

COBAS INTEGRA Hemolyzing Reagent Gen.2, 6 x 11 mL,

Kat. Nr. 04528328190, sistemos-ID 07 6851 0, turi biti analizatoriuje. Kitaip
kalibravimas negali biti atliktas.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé PreciControl HbA1c norm

PreciControl HbA1c path

Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

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

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.

Atkreipkite démesj

Paruoskite kontrolines medziagas taip pat kaip ir pacienty méginius.
HbA1c kontrolinés medziagos atspindi tik mmol/mol HbA1c (IFCC) ir

% HbA1c (DCCT/NGSP). Jos neatspindi Hb ir HbA1c koncentracijy. Taigi
su HbA1c kontrolinémis medziagomis turi bti elgiamasi kaip su pacienty
méginiais ir jos negali biti naudojamos COBAS INTEGRA sistemy kokybés
kontrolés programai.

SkaiCiavimas

COBAS INTEGRA sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio
Hb koncentracijg. I5samesnés informacijos ieSkokite duomeny analizés
(angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online Help)
(COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriai).

HbA1c

COBAS INTEGRA sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio
HbA1c koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny analizés
(angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online Help)
(COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriai).

HbA1c santykio apskaiciavimas

Apie mmol/mol HbA1c reik§més (IFCC) ir % HbA1c reikSmés
(DCCT/NGSP) apskaiciavimg skaitykite Sio pakuotés lapelio Tyrimo
principas ir Santykio, skirto mmol/mol HbA1c ir % HbA1c skai€iavimui,
apibudinimas skyriuose.

Apribojimai - 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
procedry 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 bati praneSami.

3. 1§ principo, pacienty su Hb variantais HbA1c rezultatai turéty bt
interpretuojami atsargiai. Nenormallis hemoglobinai gali paveikti
eritrocity gyvenimo pusperiod; 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 biti
naudojama diagnozuojant cukrinj diabeta.

4. Bet kokia sutrumpéjusio eritrocity gyvavimo laiko ar vidutinio eritrocity
amziaus sumazéjimo priezastis sumazins eritrocity saveikg su gliukoze,
taigi sumazés ir mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir % HbA1c reikSmés
(DCCT/NGSP), nors kraujo gliukozés koncentracijos vidurkis per laikg
gali bati padidéjes. Sutrumpéjusio eritrocity iSgyvenimo priezastimis gali
biti 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 (> 10 %), gali
salygoti mazesnes nei tikétasi mmol/mol HbA1c reikSmés (IFCC) ir
% HbA1c reikdmes (DCCT/NGSP).13:24
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6. mmol/mol HbA1c reikdmés (IFCC) ir % HbA1c reikSmés (DCCT/NGSP)
netinka gestacinio diabeto diagnostikai.?s

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 + 10 % pradinés reikSmés ribose.

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

Lipemija (Intralipidai): 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 arba 1000 mg/dL. Nebiitina naudoti nevalgiusiy pacienty
méginiy.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 750 TV/mL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 2627

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 buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ityrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

Hb: 2.48-24.8 mmol/L (4-40 g/dL)

HbA1c: 0.186-1.61 mmol/L (0.3-2.6 g/dL)

Tai, esant tipinei 8.2 mmol/L (13.2 g/dL) hemoglobino koncentracijai,
atitinka 23-196 mmol/mol HbA1c (IFCC) ir 4.2-20.1 % HbA1c
(DCCT/NGSP) matavimo intervalg.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tus€ioji riba ir nustatymo riba

Hb: Tus€ioji riba =0.31 mmol/L (0.50 g/dL)
Nustatymo riba =0.62 mmol/L (1.00 g/dL)
HbA1c:  TusCioji riba =0.12 mmol/L (0.19 g/dL)

Nustatymo riba =0.18 mmol/L (0.29 g/dL)

Tusciojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-0sios 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 medziagos yra
95 %.

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

Nustatymo riba atitinka zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Tikétinos reikSmés

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

Sis normaliy reikSmiy intervalas buvo gautas iStyrus 474 gerai apibudintus
sveiku individus, nesergancius cukriniu diabetu. HbA1c koncentracija,
vir§ijanti normaliy reik8miy intervalo virSutine 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.®>?9 Pacientali, kuriy HbA1c reikSmés yra
39-46 mmol/mol HbA1c (IFCC) arba 5.7-6.4 % HbA1c (DCCT/NGSP)
intervale, gali turéti diabeto isivystymo 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 virsijus 64 mmol/mol
HbA1c (IFCC) arba 8 % HbA1c (DCCT/NGSP). Pacientai, sergantys
cukriniu diabetu, kuriy HbA1c koncentracija yra maziau 53 mmol/mol
HbA1c (IFCC) ar 7 % HbA1c (DCCT/NGSP), atitinka Amerikos Diabeto
Asociacijos tikslus. 1920

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 INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Atkartojamumas ir tarpinis glaudumas buvo nustatyti naudojant zmoniy
méginius ir kontrolines medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP5 reikalavimais (2 lygios dalys per vieng
tyrimy serijg, 2 tyrimy serijos per dieng, 21 diena). Buvo gauti Sie rezultatai
(duomenys pagal DCCT/NGSP reikSmes):

Atkartojamumas Vidurkis SN cv

% HbA1c % HbA1c %
PreciControl HbA1c norm 5.88 0.10 1.8
PreciControl HbA1c path 10.6 0.07 0.7
Zmogaus méginys 1 5.08 0.13 2.3
Zmogaus méginys 2 6.51 0.13 2.0
Zmogaus méginys 3 10.6 0.07 07
Zmogaus méginys 4 757 0.08 1.1
Zmogaus méginys 5 8.07 0.08 1.0
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

% HbATc %HpAle | %
PreciControl HbA1c norm 5.88 0.12 2.0
PreciControl HbA1c path 10.6 0.11 1.0
Zmogaus méginys 1 5.08 0.12 26
Zmogaus méginys 2 6.51 0.14 2.1
Zmogaus méginys 3 10.6 0.12 1.1
Zmogaus méginys 4 7.57 0.1 14
Zmogaus méginys 5 7.98 0.09 1.1
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 reikSmiy, gauty i individualiy méginiy, tiriant
abiem metodais, patenka j ribas, apibréztas pagal apatinj ir virSutinj 95 %
skirtumy pasikliautinius intervalus.

Zmogaus kraujo méginiy % HbA1c (DCCT/NGSP) reikSmés, gautos
COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriuje, naudojant Tina-quant
Hemoglobin A1c Gen.3 reagentg su pritaikymu hemolizatui (y), buvo
palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagenta su
pritaikymu hemolizatui cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 59
Vidutinis skirtumas: 0.16 % HbA1c
Apatinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas -0.14 % HbA1c

A1C3H

4/6

2017-02, V 1.0 Lietuviy



0105336163190COINV1.0

A1C-3

cobas’

Tina-quant hemoglobinas A1c, 3-a karta - pritaikymas hemolizatui - standartizuotas pagal IFCC, pakei¢iamas j DCCT/NGSP

VirSutinis 95 % skirtumy pasikliautinis intervalas 0.45 % HbA1c

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 4.31 iki 12.0 % HbA1c
(DCCT/NGSP).

Analitinis specifiSkumas

Hb derivativai Labilus HbA1c (pre-HbA1c), acetilintas Hb ir
karbamilintas Hb nedaro poveikio tyrimo

rezultatams.

Hb variantai Méginiai, sudétyje turintys didelius kiekius
HbF (> 10 %), gali sglygoti mazesnius uz
tikétinus HbA1c rezultatus.

Atkreipkite démesj:

Remiantis American Diabetes Association (ADA), European Association for
the Study of Diabetes (EASD), International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) ir International Diabetes
Federation (IDF) sutarimu, HbA1c rezultatai turéty bati praneSami
lygiagreciai mmol/mol HbA1c (IFCC) ir % HbA1c (DCCT/NGSP)
reikSmémis.30 Papildomai gali bt pateikiama i$ HbA1c apskaiciuota
vidutiné gliukozés koncentracija, kuri gali bati paskaiciuota remiantis
lygtimis, pateiktomis Sio pakuotés lapelio santraukos skyriuje. Ankstesnés
% HbA1c (IFCC) reikSmes turi biti nenaudojamos dél sumaisymo ar
klaidingos interpretacijos su % HbA1c (DCCT/NGSP) reikSmémis rizikos.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo iekokite https:/usdiagnostics.roche.com):

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
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