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"HbAlc

Diagnosticka reagencie pro kvantitativniin vitro stanoveni hemoglobinu Alc v pIné
krvi fotometricky.

Katalogové¢islo:

1332999 10 935 45m(R12x15ml 2 Rx10ml + R3 1 x5 ml)
Dale potirebujete:
Hemolyz&ni roztok: 1457099 10 113 500 ml
HbAlc Kalibrani set (4 hladinovy): 1 3320 99 10 043 4x 0,25 ml|
HbAlc Kontroly: Level 1 5979099 10 074 4 x 0r@b

Level 2 59800 99a™ 4 x 0,25 ml
Shrnuti*? Standardizace:

Hemoglobin Alc (HbALlc) je glykovany hemoglobin, itese  Stanoveni je standardizovano v souladu se schvéldRG€C
tvoii ne-enzymatickou reakci glukézy a nativnihorefererini metodod. Kalibrace v souladu s DCCT/NGSP je také
hemoglobinu. Tento proces probiha kontingajpo celou mozna. Odpovidajici hodnota kalibratoru je uvedepgbalovém
dobu Zivotatervenych krvinek (gmeérna doba Zivota je 100 — letaku kalibr&niho setu HbAlc.

120 dri). Pongr glykace je pimo ungrny koncentraci DCCT/NGSP a IFCC hodnoty vykazuji vzajemny linearni grom
glukézy v krvi. Hladina krevniho HbAlc udavaupmrnou a proto Ize vysledkyiepaitat:

hladinu glukézy v krvi za fededlych 6 a? 8 tydn(diky HbAlc (IFCC) = (HbAlc (NGSP) — 2,15) / 0,0915

kinetice Fentny erytrocyfi je toto ¢asové obdobi vice HbAlc (NGSP) = 0,0915 * HbAlc (IFCE) + 2,15

ovliviiovano hladinou glukézy v krvi nez délkou uplynulého

¢asu). Z tohoto @vodu je HbAlc vhodny pro retrospektivni a: NGSP v %

dlouhodobé monitorovani koncentrace glukézy v knaesob b: IFCC v mmol/mol

s diabetes mellitus. Klinické studie ukazuji, Z&seni hladiny

HbAlc miZe pomoci fi piedchazeni nebo oddaleni dopaduFCC: International Federation of Clinical Chemyjst+®

pozdnich diabetickych komplikaci. DCCT: Diabetes Control and Complications Ttial

Mnozstvi HbAlc zavisi také na celkovém mnoZzstvNGSP: National Glycohemoglobin Standardization Raog
hemoglobinu. Uvaha hodnota HbAlc je udavana jako

procentni koncentrace celkového hemoglobinu. HbA1lc a prﬁmérné koncentrace gluk()z)}o

FaleSk nizké hodnoty (nizky HbAlc fpstoZe je vysoka Na zéklad linearni korelace mezi HbAlc a donérnou
koncentrace glukozy v krvi) se mohou objevit u pati se  koncentraci glukdzy, Ize hodnoty HbAlepasitat na pimgrnou
zkracenou dobou Zivotatervenych krvinek (hemolytické koncentraci glukézy podle nésleduijici rovnice:

onemockini) nebo vyznamnou nedavnou ztratou krve (vysokgtandardizace podle IFCC (vyfteno dle odkazu 10 v literdt)
podil ,mladych* erytrocyti). Falesg vysoké hodnoty (vysoky Pramsrnéa koncentrace glukézy (mg/dl) = 2,63 x HbA3d5,01
HbAlc prestoze je normalni koncentrace glukdzy v krvi) jsoprimsrna koncentrace glukézy (mmol/l) = 0,146 x HbAle
uvacny pri anémii Zeleza (vysoky podil ,starych” erytrotiyt 0,829

Tyto okolnosti by nily byt brany do Gvahy ip interpretaci

vysledki HbAlc. ® HbAlc hodnota v mmol/mol IFCC
Metoda: Standardizace podle NGSP:
Imunoturbidimetrické stanoveni pomoci obohacengdtic. Pramerna koncentrace glukézy (mg/dl) = 28,7 x HbAL046,7

HbAlc je stanovovan fmo bez nsteni celkového Praméma koncentrace glukozy (mmol/l) = 1,59 x HbA2,59

hemoglobinu.
2HbAlc hodnota v % NGSP

Er:ECIP: Hb HbA1 h | 5 kv . Nebyly pozorovany vyznamné rozdily u vyslédiypositanych na
eovy a € vhemolyzovane KIvi Se Vazou SGiyjad tichto rovnic u fiznych tym pacient, véetr® pohlavi,

%ﬁ’tomnosti nebo neéftomnosti diabetu, iznych tym diabetu,
o o - S véku, rasy a narodnostniipluSnosti. FestoZe Ize tuto pouzit pro
M'yVS|wmqnohonaIr'1| prptllatka prot Ilfjskemu Hb',M(R%), vétSinu populace, kazda laboratioy si néla owiit, jestli je tato
vazgcaSUCﬁ s navazanym HbALC. KOZl polyklonalnl, pr'djtm .rovnice aplikovatelna i na jeji skupinu pacient

proti mySimu IgG (R3) reaguje s monoklonalni mysi
protilatkou proti lidskému HbAlc za vzniku aglutoea .
Métrena absorbance odpovida navazanému HbAl#Astice, Reagencie:

co? je revedeno na procenta HbAlc ve vzorku. Diagnostické pouziti inN\_/itro. _ o i
Reagencie skladovanéi®-8°C jsou stabilni do konce dsice

deklarovaného na baleni. Zabranit kontaminaci aaioxani.
Chranit red s¢tlem!

relativni koncentraci obou slozek v krvi.



SlozZeni soupravy:

- R1:
Pufr
Latex

- R2:
Pufr

20 mmol/l

0,14%

10 mmol/l

Mysi monoklonalni protilatka proti lidskému Hb&1l

- R3:
Pufr

55 mg/l

10 mmol/l

Kozi polyklonalni protilatka proti mySimu 1gG

Stabilizatory

Priprava reagertnich roztoki:
Cinidla jsou gtipravena k imému pougZiti.

Pokud analyzator neumi pracovat se 3 reagenciemmpiné
reagencii R2 a R3 smichafeg pouzitim. Reneste 5 ml
reagencie R2. Ddb
promichejte. Stabilita tohoto $snéhogcinidla je 1 nésic [

reagencie R3 s

2-8C

Vzorek:

jedné

Pina krev (EDTA).
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

P¥iprava vzorku:
Hemolyz&ni roztok:
Vzorek/kalibrator/kontrola

Smichat a nechat stat 5 min. dokud nedojde k tpinéniNe-diabetici

rozkladu.

Stabilita vzorku”:

PIn& krev
Hemolyzat
Hemolyzat

1 tyden
10 hodin
10 dix

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna wzadani

labiky

100Qul

#p2-8°C

670 mg/l

15-25°C

pii 2-8°C

Vinova délka: 660 nm
Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Méreni: proti vzduchu
3-reageréni systém:
Vzorek /pl Standard {u Blank /ul
Vzorek 20 - -
Dest. voda - - 20
Standard - 20 -
R1 750 750 750
Promichat a 2 minuty inkubovat (37 °C), potofiupt:
[R2 | 250 | 250 | 250 |
Promichat a 3 minuty inkubovat (37 °C), potofiupt:
[R3 | 125 | 125 125 |

Promichat, inkubovat (37 °C) d&gsreé po 2 minutach zsiit

absorbanci A vzorku (&, standardu (4) a blanku (4).

2-reageréni systém:
Vzorek /pl Standard {u Blank /ul
Vzorek 30 - -
Dest. voda - - 30
Standard - 30 -
R1 1000 1000 1000

Promichat a 5 minut inkubovat (37 °C), potofiupt:

[R2/3 | 500 | 500 | 500 |
Promichat, inkubovat (37 °C) argsré po 5 minutach zifit
absorbanci A vzorku (&, standardu (4) a blanku (4).

Vypocéet:

Koncentrace HbAlc v neznamém vzorku je odvozenaibraini
ktivky pomoci vhodného matematického modelu jako gkne.
Kalibraéni kiivku sestrojte pomoci sady mimiméld kalibratoti
s iznymi hodnotami koncentrace a pro stanoveni nulmdnoty
pouZzijte 0,9% NacCl.
Stabilita kalibrace: 8 tydlipro 3-reagedni systém
6 @ipro 2-reagetni systém

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporten HbAlc Kalibr&ni set (katé. 1 3320 99
10 074). Bima navaznost tohoto kalibratoru je na IFCC ref&nén
metodu.

Rizeni kvality:

Pro interni kontrolu kvality pouzijte kontrdln séra s
deklarovanou hodnotou koncentrace HbAlc:

Level 1 4 x 0,25 ml kat5 9790 99 10 074

Level 2 4 x 0,25 ml kat5 9800 99 10 074

Referentni hodnoty:
Referedni hodnoty by mily byt nastaveny nebo &keny
laboratdi na vhodném souboru paciénte-diabetik.

Doporuené cilové hodnoty HbAfc
%NGSP mmol/mol IFCC

4-6 20 - 42
Cil terapie <7 <53
Zména terapie >8 > 64

M éFici rozsah:

Stanoveni bylo vyvinuto k &fieni koncentraci HbAlc v &ficim
rozsahu od 15 do 150 mmol/mol podle IFCC (3-16% podle
NGSP), nejmén vSak do hodnoty koncentrace nejvysSiho
kalibratoru.

Stanoveni Ize pouzit pro vzorky s koncentraci hdaimgu od

60 do 260 g/l.

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
10 mmol/mol

Analyticka senzitivita/citlivost:
5 mmol/mol

Analyticka selektivita:

Diky pouZzivanym protilatkdim je toto stanoveni sfieloé pro
lidsky HbAlc. Stanoveni neni oviievano kyselinou
askorbovou do 3,4 mmol/l, konjugovanym a nekonjuggvn
bilirubinem do 1026 pmol/l, lipémii do 22 mmol/l
triacylglyceroli, RF do 250 IU/ml. Monoklondlni mysi
protilatky nevykazuji zKZzenou reaktivitu s karbamylovanym
Hb a acetylovanym Hb.

Nebyla pozorovana interferencetispbena urémii, nestabilnimi
produkty (Schiffova baze). Alkoholismus a uZitft3i davky
aspirinu mohou vést k rozpornym vyslédi

Typy hemoglobifi, které vedou k nespravnym vyslédk
HbA2 v koncentraci az do 7% neinterferuje. HbF wnéentraci
vySSi nez 5% ifize vést k faleShnizkym hodnotam. U HbS az
do 41%, az 21% moznych fal&Svysokych vysledi bylo



zaznamenano. U HbC az do 40%, az 30% moznych &aleSn| jteratura:
vysokych vysledk bylo zaznamenano. Vzorky s obsahem 1 Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1stEnkfurt:

HbE az do 30%, vykazovaly az v 16% fakeSwysoké

vysledky"’.

Pro vice informaci o interferujicich latkach vizofg DS

Presnost: (Hitachi 917, 3-reagefni systém)
Presnost v sérii: (n=20) (dle IFCC)

Vzorek Paimer SD CcVv
mmol/mol mmol/mol %
vzorek 1 35,0 0,48 1,37
vzorek 2 80,7 1,09 1,36
vzorek 3 114 2,04 1,80
Presnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Paimer SD Ccv
mmol/mol mmol/mol %
vzorek 1 36,5 0,66 1,82
vzorek 2 83,3 1,39 1,67
vzorek 3 116 1,83 1,58

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravolSyBia
dostupnou
imunoturbidimetrickou soupravou (x) bylo provedena
109 vzorcich (dle NGSP). Rovnice regreshirxy ma tvar:

oneHbAlc

)

komené

y=1,083 x- 0,560 %; r=0,987.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravolSyBia
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109 vzorcich (dle NGSP). Rovnice regreshirxy ma tvar:

y =0,968 x + 0,199 %; r = 0,995.

Upozornéni:

1. Kalibratory nejsou s@asti setu. Je mozné je n&api
objednat. Kalibratory jsoufjpraveny k pimému pouziti a
jsou zaloZeny na lidské matrici. Jsou kapalné kilstavané
a koncentrace jednotlivych hladin HbAlc je ofra na
Stitku lahviky. Skladovéani: otaenych i uzaienych pi 2—

8°C.

2. Kontroly nejsou saidsti setu. Na fani je mozné je
objednat. Kontroly jsou kapalné iipravené k pimému
pouZiti, zaloZzené na lidské matrici. KoncentradgARkc je
uvedena v fibalovém letaku.

3. Kalibratory a kontroly byly ipraveny z lidského séra
od daré, ktefi byli testovani na neiftomnost HIV
protilatek, HBsAg a HCV pomoci FDA schvélenych test
infekce nefite byt Uplg vylouceno.
S kalibratory a kontrolami by tedy &l byt zachazeno

ovSem riziko

opatrre, jako se vzorky paciedt

4. i praci stouto reagencii dodrzujte nutna bémpstni

opateni.

5. Likvidujte v souladu s platnymiredpisy.

6. Reagencie obsahuji S25: zatteskontaktu s &ma.

7. Ve vzécnych fipadech, vzorky pacieints gamapathii

mohou davat faleSné vysledky.

8. Prosim, prostudujte bezpmstni list pro fjeti
nezbytnych preventivnich ogaehi @i pouzivani &chto
reagencii. UWteno pro diagnostickeé ¢aly, vysledky by
mély byt vzdy hodnoceny s ohledem na zdravotni hiistor

pacienta, klinické zkousky a dalSi 2éy

9. lhned po zmieni HbAlc je nutné \stit kyvety.
Pouzijte alkalicky myci roztok na kyvety,

doporwen vyrobcem analyzéatoru.

ktery je

Glucose: Implications for Clincal Chemistry. Clinicghemistry
2008; 54: 1756-8.

11. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laborgtdrests.
5th ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Association for Clinical Chemistry Press 2000.
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