HbA1c Direct

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia HbA1c.
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Roztwér. Odczynnik dwusktadnikowy (Stosunek: R1/R2: 3/1). Przechowywaé w temperaturze +2°C do +8°C. Do diagnostyki in vitro (IVD). Nie zamrazac.
Produkty o podanych numerach referencyjnych 08V4220/08V4225/08V4230 sg dedykowane do stosowania z serig biochemicznych

autoanalizatoréw Abbott Alinity .

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zostaly zaznaczone kolorem szarym

Instrukcje nalezy doktadnie przestrzega¢. Wiarygodnos¢ wynikéw badan nie
moze by¢ zagwarantowana, je$li niniejsze instrukcje nie sg przestrzegane.

Bnazwa
HbA1c Reagent Kit

l PRZEZNACZENIE
Badanie HbA1c stosowane jest do iloSciowego oznaczania stezenia HbA1c
w ludzkiej petnej krwi przy uzyciu analizatora Alinity c.

lSTRESZCZENIE | OPIS TESTU
HbA1c powstaje w wyniku nieodwracalnej enzymatycznej Iub
nieenzymatycznej kondensacji jednej lub obu N-koncowych waliny w
fancuchach B tetramerycznej czasteczki hemoglobiny A. Proces ten moze
réwniez zachodzié przez glikozylacje reszt lizyny w hemoglobinie.?

Pierwsza powstala forma jest niestabilna zasada Schiffa (aldimina, pre-
HbA1c). Zasada Schiffa moze ulec rozktadowi lub podlec przegrupowaniu
Amadori, prowadzac do powstania stabilnej ketoaminy — czasteczki HbA1c.2

Badanie HbA1c dostarcza wskaznika $rednich pozioméw glukozy we krwi z
ostatnich 2 do 4 miesiecy. Mimo Ze czas zycia erytrocytéw wynosi okoto 120
dni, poziomy HbA1c reprezentuja wazony poziom glukozy, w ktérym
najmiodsze erytrocyty maja wiekszy udziat niz starsze. W celu oceny kontroli
glikemicznej zaleca sie pomiar stezenia HbA1c co 3 do 6 miesiecy.’

Badanie HbA1c jest stosowane zaréwno w diagnostyce, jak i monitorowaniu
pacjentoéw z cukrzycag (DM). W monitorowaniu chorych na DM bezwzgledna
réznica wynikéw HbA1c miedzy kolejnymi prébkami pacjenta wynoszaca
0,5% w jednostkach Krajowego Programu Standaryzacji Glikohemoglobiny
(NGSP) lub 5 mmol/mol w jednostkach Miedzynarodowej Federacji Chemii
Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (IFCC) jest klinicznie istotng zmiang
kontroli glikemicznej.3

Badanie Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) wykazato, ze
obnizenie poziomu glukozy u pacjentéw z cukrzycag typu 1 spowalnia i
zapobiega rozwojowi mikronaczyniowych powiktan DM, takich jak
retinopatia, neuropatia i nefropatia.

W badaniu DCCT w grupie pacjentéw intensywnie leczonych, u ktérych
wartosci HbA1c obnizono do 7,2%), zaobserwowano zmniejszenie czestosci
powiktan o 50—75% w poréwnaniu z grupa leczong konwencjonalnie, u ktérej
wartosci HbA1c wynosity 9,0%.7 Podobne zmniejszenie mikronaczyniowych
powiktan u pacjentéw z cukrzyca typu 2 wykazano w badaniu United
Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) i kilku innych badaniach.*8

Zgodnie z badaniem UKPDS, obnizenie wartosci HbA1c z 7,9% (63
mmol/mol) do 7,0% (53 mmol/mol) u pacjentéw intensywnie leczonych
skutkuje Srednio 25-procentowym zmniejszeniem powikfan
mikronaczyniowych. W badaniu obserwacyjnym UKPDS doniesiono réwniez
o zmniejszeniu liczby gtéwnych powiklan DM przy tym podejsciu
terapeutycznym.®2 Na przyktad kazde obnizenie HbA1c 0 1% (np. z 8,0% do
7,0% [64 do 53 mmol/mol]) wiaze sie z 14-procentowym zmniejszeniem
ryzyka zawatu miesnia sercowego.® Ponadto, poziomy HbA1c u oséb bez
cukrzycy sa bezposrednio zwigzane z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego. W badaniu European Prospective Investigation of Cancer
and Nutrition (EPIC-Norfolk) wzrost HbA1c o 1% byt powigzany z 28-
procentowym wzrostem ryzyka zgonu.°

Nie osiagnieto konsensusu co do optymalnej czestosci badan zaréwno dla
pacjentéw z cukrzycg typu 1, jak i typu 2. ADA zaleca rutynowe
monitorowanie HbA1c co najmniej raz na 6 miesiecy u pacjentow
spetniajacych cele terapeutyczne (i ze stabilng kontrolg glikemiczng)."" W
badaniu obejmujacym ponad 79 000 pacjentéw stwierdzono, ze optymalng
czestoscig badan w celu maksymalizacji obnizenia HbA1c jest wykonywanie
ich co 3 miesigce, a rzadsze badania wigzaly sie z pogorszeniem kontroli.12

HbA1c nie charakteryzuje sie wystarczajaca swoistoscig i czutosciag w
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diagnostyce cukrzycy cigzowej (GDM).213 Kobiety z GDM powinny by¢
badane przesiewowo w kierunku cukrzycy od 4 do 12 tygodni po porodzie z
zastosowaniem kryteriow OGTT dla os6b niebedacych w cigzy. HbA1c nie
jest zalecana w leczeniu przedporodowym hiperglikemii. Jesli wyniki glukozy
sg prawidtowe, zaleca sie ponowna ocene glikemii co najmniej raz na 3 lata
za pomoca testu glukozy lub HbA1c.2

l ZASADA PROCEDURY

Test ten opiera sie na metodzie immunoturbidymetrycznej. W oznaczaniu
glikohemoglobiny (GHb) stosuje sie ponad 250 metod. Wiekszo$¢ metod
rozdziela GHb od hemoglobiny nieglikowanej z uzyciem technik opartych na
réznicach tadunku (chromatografia jonowymienna, HPLC, elektroforeza i
ogniskowanie izoelektryczne) lub réznicach strukturalnych (chromatografia
powinowactwa i immunoanalizy).™ Dostepne sa réwniez komercyjnie pewne
analizy chemiczne (enzymatyczne, fotometryczne i spektrofotometryczne),
a ostatnio takze elektroforeza kapilarna i metody enzymatyczne mierzace
specyficznie HbA1c.2

Niezaleznie od stosowanej metody wyniki HbA1c wyrazane sg jako frakcja
catkowitej hemoglobiny. W tym sensie test Archem HbA1c réwniez wyraza
procentowy stosunek stezenia HbA1c do stezenia catkowitej hemoglobiny
(THb).

Brak reaktywnosci krzyZzowej przeciwciata stosowanego w tescie Archem HbA1c z
labilng HbA1c sprawia, Ze jest ono swoiste dla formy ketoaminowej HbA1c. Stabilna
HbA1c nie wykazuje gwaltownych wahan w odpowiedzi na szybkie zmiany
czynnikéw fizjologicznych, co umozliwia pomiar Srednich pozioméw glukozy we krwi
u poszczegélnych oséb na przestrzeni kilku miesiecy.

Metoda ta wykorzystuje reakcje antygen—przeciwciato do bezposredniego
oznaczania poziomu HbA1c w petnej krwi. Czasteczki THb i HbA1c wykazuja
niespecyficzng absorpcje na czastkach lateksu. Po dodaniu mysiego
monoklonalnego przeciwciata anty-ludzkie HbA1c (R2) do mieszaniny
reakcyjnej, lateks-HbA1c i mysie przeciwciato anty-ludzkie HbA1c tworza
kompleks. Dodanie koziego poliklonalnego przeciwciata anty-mysie I1gG
powoduje aglutynacje. llos¢ aglutynacji jest proporcjonalna do HbA1c
zaabsorbowanej na powierzchni czastek lateksu. Metno$¢ wywotana
aglutynacja mierzona jest jako absorbancja przy 660 nm (przy wyborze
podwdjnej diugosci fali stosuje sie 800 nm).

[ obczynniki
Zawartos¢ zestawu

Lateks (< 0,15%). Bufor. Stabilizatory.

Mysie monoklonalne przeciwciato antyludzkie HbA1c (< 0,06 mg/mL).
Kozie poliklonalne przeciwciato anty-mysie IgG (< 0,09 mg/dL). Bufor.
Stabilizatory.

Odczynnik lizujacy: Stabilizatory. Bufor. Czynnik lizujacy. Woda.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro (IVD) oraz uzytku profesjonalnego.
Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych numeréw partii.
Przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

UWAGA: W ramach tego produktu przetwarzane sa prébki pochodzenia
ludzkiego. Wszystkie probki ludzkie nalezy traktowaé jako potencjalnie
zakazne i zaleca sie postepowanie z nimi zgodnie ze standardami systemu
zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy (OSHA).

Zagrozenie
EUHO032 ;W kontakcie z kwasami wydziela bardzo toksyczny gaz.
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H317 . Moze powodowac reakcje alergiczng skoéry.

Srodki ostroznosci

P280 . Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P264 . Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

P272 . Zanieczyszczona odziez robocza nie powinna by¢

wynoszonha poza miejsce pracy.

Postepowanie

P302+P352 : W przypadku kontaktu ze skéra.: umy¢ duza iloscig
wody z mydiem.

P333+P313 : W przypadku podraznienia skéry lub wysypki:
zasiegna¢ porady/zgtlosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 : Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed
ponownym uzyciem.

Utylizacja

P501 : Zawarto$¢ i pojemnik usuwaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikiem

* Po otrzymaniu kasety z odczynnikami nalezy przechowywac je w
pozycji pionowej przez co najmniej 8 godzin przed uzyciem, aby
umozliwi¢ odprowadzenie ewentualnych pecherzykéw powietrza.

* W przypadku upadku kasety nalezy przechowywac¢ ja w pozycji
pionowej przez 8 godzin przed uzyciem, aby pecherzyki powietrza
mogly sie rozproszy¢.

* W odczynnikach moga tworzy¢ sie piana i pecherzyki powietrza;
moze to uniemozliwi¢ prawidtowe wykrycie poziomu odczynnika w
kasecie, prowadzac do niedostatecznej aspiracji odczynnika i
niekorzystnie wptywajac na wyniki analizy.

Przechowywanie odczynnika '°

Temperatura Maksymalny czas Dodatkowe instrukcje
przechowywania przechowywania przechowywania

Przechowywaé w

Nieotwarte 2°C do 8°C . h
pozyciji pionowej.

Do datywaznosci

Na Temperatura-

. 30 dni
urzadzeniu systemu

Nie zamraza¢.

Oznaki pogorszenia jakosci odczynnika

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto§¢ kontrolna wykroczy poza
dopuszczalny zakres, nalezy podejrzewaé pogorszenie jakosci
odczynnikéw. W takim przypadku wyniki testéw sa niewazne, a probki
nalezy ponownie oznaczy¢. Moze by¢ wymagana ponowna kalibracja.

Alternatywne jednostki wynikow

Do przeliczania alternatywnych jednostek wynikéw nalezy uzy¢ ponizszej
tabeli konwersji jednostek. Metoda IFCC raportuje HbA1c w mmol/mol
(HbA1c/catkowite Hb) 16 i jest automatycznie obliczana przez system za
pomoca ponizszego wzoru:1?

I_Domyslna Wspf)lczyrmlk Jednostka wynikéw
jednostka przeliczeniowy
(HbA1c/THb) 1000 mmol/mol

Jednostki konwencjonalne (NGSP):

Zgodnie z metodg NGSP, HbA1c jest raportowana jako odsetek catkowitej
hemoglobiny w systemie NGSP. Wartosci te, rownowazne raportowanym
przez DCCT i UKPDS, stanowia najczesciej stosowany system
raportowania w opiece nad pacjentem i opublikowanej literaturze.

Poréwnanie siatek IFCC i NGSP pozwolito wyprowadzi¢ gtéwne réwnanie
umozliwiajgce przeliczanie miedzy dwoma uktadami odniesienia.’® Na
przyktad  wynik  HbA1c  wynoszacy 7,0% (w jednostkach
NGSP/DCCT/UKPDS) odpowiada 53 mmol/mol (w jednostkach IFCC).

Kalkulatory do przeliczania jednostek sa dostepne bezptatnie

http://www.ngsp.org/converti.asp na réznych stronach internetowych,
takich jak? Obliczenia przeliczania jednostek wykonuje sie zgodnie z

ponizszym wzorem:
NGSP%=[0,09148 x (IFCC)] + 2,152

Wiele czasopism wymaga obecnie, aby wyniki HbA1c byly raportowane
zaréwno w jednostkach NGSP/DCCT, jak i SI.16

W wielonarodowym prospektywnym badaniu oceniono zwigzek miedzy
stezeniami HbA1c a dlugoterminowymi warto$ciami glukozy. Wykazano
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liniowa korelacje uzyskana z pomiaru HbA1c, umozliwiajaca obliczenie
szacowanej $redniej glukozy (eAG)."

Réwnania regresji sa nastepujace:

eAG mg/dL= 28,7 x HbA1c — 46,7 ve
eAG mmol/L= 1,59 x HbA1c — 2,59

Na przyktad warto§¢ HbA1c wynoszaca 7,0% (53 mmol/mol) odpowiada
eAG réwnemu 140 mg/dL. Niektorzy klinicysci i wielu edukatoréw
diabetologicznych uwaza, 2e eAG utatwia komunikacje z pacjentami.?0
ADA i AACC zalecaja, aby laboratoria raportowaty zaréwno HbA1c, jak i
eAG. Niemniej jednak koncepcja wyrazania HbA1c w $rednim stezeniu
glukozy nie jest powszechnie akceptowana.?"22

l POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE DO
ANALIZY

Rodzaje prébek

Zalecane rodzaje probek do tego testu podano ponizej.

Rodzaj prébki Pojemnik do pobierania

Petna krew zylna z
antykoagulantem

probéwki z dipotasowym EDTA (K2-EDTA)
lub tripotasowym EDTA (K3-EDTA)

Nalezy przestrzegac instrukcji dotaczonych do probéwek do pobierania
prébek dotyczacych uzytkowania i przetwarzania.

Warunki dotyczace préobek

* Nalezy uzywac $wiezych prébek.

e Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, surowica nie powinna zawiera¢
fibryny, komérek krwi ani czastek obcych. Pozostatosci fibryny moga
byé obecne w prébkach od oséb poddawanych terapii
przeciwzakrzepowej lub trombolitycznej, poniewaz proces krzepniecia
moze nie by¢ zakonczony.

* W celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia zanieczyszczeh miedzy
probkami nalezy uzywac¢ nowej pipety lub koncéwki do pipety przy
kazdej czynnosci.

* Nie nalezy stosowac probek petnej krwi pobranych do prézniowych
pojemnikéw zawierajacych antykoagulanty inne niz EDTA.

* \Wysokie poziomy HbF moga prowadzi¢ do zanizonej oceny HbA1c.

* Probéwki z prébkami nie powinny byé nadmiernie napetniane; poziom
petnej krwi przekraczajacy 78 mm od podstawy powoduje btad
urzadzenia i brak wyniku.

* Nalezy uzywaé wylacznie probek peinej krwi pobranych do
plastikowych probéwek standardowymi metodami wenepunkcii.

* Do analizy prébek petnej krwi o objetosci ponizej 600 uL nalezy
stosowac probéwki polipropylenowe o stozkowym dnie o wymiarach
12 x 75 mm. Minimalna wymagana objeto$¢ dla pojemnikéw na prébki
stosowanych w systemie Alinity ¢ wynosi 150 L.

* Prébek nie nalezy odwirowywac.

Przygotowanie do analizy

¢ Przed rozpoczeciem testu probki pelnej krwi nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez obracanie do uzyskania jednorodnos$ci, aby zawiesi¢
erytrocyty.

e Przy przygotowywaniu probéwek z prébkami nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta probéwek; samo odstawienie prébki
nie jest wystarczajace do separacji.

* Prébki nie powinny zawiera¢ pecherzykéw powietrza. Pecherzyki nalezy
usung¢ za pomoca aplikatora przed analiza, uzywajac oddzielnego
aplikatora dla kazdej prébki.

« Jesli prébki zawierajg fibryne, erytrocyty lub inne czastki state, skrzepy i
czastki nalezy usunaé za pomoca aplikatora w celu uzyskania
wiarygodnych wynikow.

« Jesli probki nie wygladaja na jednorodne, nalezy zastosowac¢ mieszanie
na vorteksie z mata predkoscia lub odwréci¢ probéwke 10 razy.

Przechowywanie préobek

Maksymalny czas

Rodzaj probki Temperatura przechowywania
+20°C / +25°C 8 godzin
Petna krew
+2°C / +8°C 7 dni
+20°C / +25°C 4 godziny
Hemolizat
+2°C / +8°C 1 dzien

Podane informacje dotycza préobek petnej krwi. Nalezy unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania prébek. Prébek hemolizowanych
nie nalezy zamrazac.
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l PROCEDURA

Materiaty dostarczone
HbA1c Reagent Kit
Materialy wymagane, ale niedostarczone
s Zestaw Kalibratora HbA1c — liofilizowany
s Zestaw Kontrolny HbA1c Direct (Niski/Wysoki) — liofilizowany lub
dostepne komercyjnie kontrole

Procedura badania
* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub alikvotowych
nalezy upewnic sie, Ze objetos¢ probki jest wystarczajaca.
* Aby zapobiec odparowaniu prébki, przed kazdym testem nalezy
sprawdzi€, czy objeto$¢ probéwki jest wystarczajaca.
¢ Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ probki do pojedynczego testu: 1,6 pL

Procedury rozcienczania préobek
Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru do 15,5%. W przypadku stezen powyzej
tej wartosci mozna zastosowacé reczne rozciericzenie.

Procedura recznego rozciehczania

Zalecane rozcienczenie 1:2.

Do 250 pL probki o niskim, znanym stezeniu HbA1c (tj. < 6,0% HbA1c) nalezy
doda¢ 250 pL petnej krwi z prébki, ktora chcemy oznaczyé, i dokiadnie
wymieszaé przed testem. Przed zastosowaniem obliczenia rozcienczenia wynik
musi byé wyzszy niz 4,0% HbA1c. Warto$¢ probki nalezy obliczyé za pomoca
ponizszego wzoru:

Warto$¢ probki (%): (Obserwowane stezenie x 2) — Stezenie probki niskiej

Procedura recznego rozcienczania jest mozliwa do zastosowania wytacznie
wtedy, gdy stezenia Hb zaréwno probki pacjenta, jak i probki o niskim HbA1c
mieszcza sie w zakresie 7-20 g/dL.

Kalibracja
Do tego testu wymagany jest Liofilizowany Zestaw Kalibratora HbA1c.

Zestaw Kalibratora HbA1c Direct (4 Poziomy)
Ref. No: 01R97-01

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 30 dni. Nieotwarte butelki kalibratora sg
stabilne w temperaturze +2°C do +8°C do daty waznosci. Liofilizowana
zawarto$¢ zestawu kalibratora nalezy rozpusci¢ zgodnie z instrukcja w
ilosci wody dejonizowanej podanej na etykiecie i odczekaé 30 minut przed
uzyciem. Zaleca sie przechowywanie rozpuszczonych kalibratoréow w
temperaturze +2°C do +8°C, w pojemnikach na prébki kompatybilnych z
autoanalizatorem, z szczelnie zamknietymi wieczkami. W ten sposéb
przechowywane kalibratry sa stabilne przez 30 dni w temperaturze +2°C
do +8°C.Zmiany numeru partii odczynnika wymagaja kalibracji. Kalibracje
nalezy wykonaé¢, jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza sie w
dopuszczalnych granicach.

Procedury kontroli jakos$ci
Mozna stosowa¢ komercyjnie dostepny materiat kontrolny, ktérego
warto$ci zostaly wyznaczone ta metoda. Zalecany:

Zestaw Kontrolny HbA1c Direct (Niski/VWWysoki)
Ref. No: 01R96-01

Nieotwarte butelki kontrolne sg stabilne w temperaturze +2°C do +8°C do
daty waznosci. Liofilizowana zawarto$¢ zestawu kontrolnego nalezy
rozpusci¢ zgodnie z instrukcja w ilosci wody dejonizowanej podanej na
etykiecie i odczeka¢ 30 minut przed uzyciem. Zaleca sie przechowywanie
rozpuszczonych kontroli w temperaturze +2°C do +8°C, w pojemnikach na
prébki kompatybilnych z autoanalizatorem, z szczelnie zamknietymi
wieczkami. W ten sposéb przechowywane kontrole sa stabilne przez 30
dni w temperaturze +2°C do +8°C.

Co najmniej dwa poziomy kontroli nalezy wykonywa¢ co 24 godziny.
Kazde laboratorium powinno opracowa¢ wiasne procedury kontroli
jakosci. Jesli wymagane jest $cislejsze monitorowanie kontroli, nalezy
zapozna¢ sie z procedurami kontroli jako$ci opracowanymi dla danego
laboratorium.

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Liniowo$¢ metody pomiaru wynosi do 155% HbA1c. Préobek z
warto$ciami ponizej 15,5% nie nalezy rozcieAcza¢é ani ponownie
oznhaczac.

e U pacjentéw z DM i stabg kontrolg glikemiczng warto$ci moga siegac
dwukrotnosci lub wiecej goérnej granicy zakresu referencyjnego, rzadko
jednak przekraczajg 15,0% HbA1c. Wartosci powyzej 15,0% (140
mmol/mol) lub ponizej 4,0% (20 mmol/mol) wymagaja dalszych badanh
w celu ustalenia ewentualnej obecnosci wariantéw hemoglobiny.2” W
takim przypadku oznaczenie HbA1c nalezy w miare mozliwosci
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powtérzy¢é metoda oparta na innej zasadzie analitycznej niz przy
pierwszym oznaczeniu.?

Interpretacja HbA1c zalezy od prawidlowego czasu zycia erytrocytéw. U
pacjentéw z chorobg hemolityczng lub innymi stanami skracajacymi
czas zycia erytrocytéw moga by¢ obserwowane znaczace zmniejszenia
wynikéw testu HbA1c.%”

Osoby ze znaczna utratag krwi w niedawnym czasie moga mie¢ fatszywie
niskie warto$ci z powodu wyzszego odsetka mtodych erytrocytéw.?
Rasa wptywa na stezenie HbA1c. Opublikowane dane wskazuja, ze
stezenia HbA1c sg wyzsze u oséb czarnoskérych, Azjatéw i oséb
pochodzenia latynoamerykanskiego niz u oséb biatych.

| WARTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wtasna populacje pacjentéw i w razie potrzeby okresli¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny 1011

Wartosci HbA1c sa wyrazane jako odsetek catkowitej hemoglobiny we
krwi. W przeszilosci oznaczano jedng z trzech gtéwnych form HbA1c, {j.
HbA1, HbA1c lub catkowite GHb. Obecnie wiele krajéw, w tym Stany
Zjednoczone, Kanada, Australia, Nowa Zelandia i Wielka Brytania,
raportuje wszystkie wyniki jako HbA1c.

Obecnie wartosci HbA1c sa powszechnie stosowane — obok stezen
glukozy we krwi — do diagnostyki DM i identyfikacji oséb z wysokim
ryzykiem DM. Docelowe wartosci DM i wysokiego ryzyka DM okreslone
przez ADA na podstawie wartosci HbA1c sa nastepujace.®

Zalecana diagnoza HbA1c (%) * HbA1c (mmol/mol) *

Cukrzyca 26,5 248
Stan przedcukrzycowy 5,7-6,4 39-47
Prawidiowe <57 <39

*: Wartosci procentowe sg podane w jednostkach NGSP, wartosci w mol
w jednostkach IFCC.

Propozycja Miedzynarodowego Komitetu Ekspertéw (ICP) z 2009 roku,
aby kliniczny punkt decyzyjny HbA1c w diagnostyce cukrzycy typu 2
wynosit 6,5% (48 mmol/mol),*® zostala przyjeta przez wiele wiodacych
organizacji klinicznych, m.in. Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne
(ADA)® Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) i Europejskie
Stowarzyszenie Badan nad Cukrzyca (EASD), i zaczeta by¢ szeroko
stosowana jako kryterium diagnostyczne cukrzycy typu 2.2

Do oceny kontroli metabolicznej u pacjentéw z DM stosuje sie nie wartosci
referencyjne, lecz wartosci docelowe opracowane przez DCCT i UKPDS i
zalecane przez ADA iinne organizacje.

Nie istnieje konkretna warto$¢ HbA1c, przy ktérej ryzyko powiktarn DM
zostaje catkowicie wyeliminowane. ADA =zaleca, aby ogélnym celem
leczenia byto utrzymanie HbA1c ponizej 7,0% (53 mmol/mol), natomiast
niektére inne organizacje zalecajag cel HbA1c ponizej 6,5% (48
mmol/mol).2™"

U kobiet w cigzy z wczesniej istniejaca DM, w celu ochrony ptodu przed
wadami wrodzonymi oraz dziecka i matki przed powikfaniami, docelowa
wartos¢ HbA1c powinna wynosi¢ ponizej 6,5% (wartosci te sa
obowiagzujace jedynie wtedy, gdy metoda badania jest certyfikowana przez
NGSP w odniesieniu do standardu DCCT).2

Wplyw wieku na zakres referencyjny jest przedmiotem dyskusji.2® Niektére
badania donosza o wzroscie zwigzanym z wiekiem (=0,1% na kazda
dekade po 30. roku zycia), podczas gdy inne wykazuja brak wzrostu u
0s6b bez cukrzycy.425

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wtasna populacje pacjentéw i w razie potrzeby okresli¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny zweryfikowano z uzyciem protokotu CLSI EP28-
A3c.28

l SZCZEGOLOWE CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI

Precyzja

Wewnatrz
laboratorium
(Catkowita)*3132

Wewnatrzseryjna
(Powtarzalno$¢)*'??

Prébka N f{,/“;d"'a sD %CV sD %CV
0

Poziom1 80 5.1 0,06 117 011 215

Poziom2 80 10,4 0,16 1,53 022 211

*: Obejmuje zmienno$¢ wewnatrzseryjna, miedzyseryjng i miedzydniowa.
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Dolne limity pomiaru

Dolne limity pomiaru odnosza sie do zakresu miedzy dolnym limitem
oznaczalnosci (LLoQ) a gérnym limitem oznaczalnosci (ULoQ) danego
analitu, w ktérym stezenie analitu moze by¢ mierzone z pozadana
doktadnoscia kliniczng i laboratoryjng bez rozciefczania, zageszczania
lub wstepnego przetwarzania.?® Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano z
uzyciem protokotu CLSI EP17-A2:2012.29

%
LoD** 2,9
Lo@™* 3.9

** : LoD oznacza hajnizsze stezenie, przy ktérym analit jest wykrywany z
prawdopodobiefAstwem 95% na podstawie n = 60 replikacji probek z
niskim poziomem analitu.

***: LoQ LoQ wyznaczono przy wartosci procentowego wspétczynnika

zmiennosci (%CV) < 20%.

Zakres pomiaru

Metoda ta wykazuje liniowo$¢é pomiaru w zakresie 3,9-155%. W
przypadku stezen powyzej tej wartosci mozna zastosowac procedure
recznego rozcienczania. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi urzadzenia. Badania liniowosci zweryfikowano z uzyciem
wytycznych CLSI EP06-A:2003.30

Zaktécenia

Stezenia endogennych substancji zakiécajacych i analitu stosowane w
badaniu przesiewowym zakiécen HbA1c zostaly okreslone zgodnie z
wytycznymi »CLS| EP37-ED1:2018« i »CLSI EP07-ED3:2018«.3%34

Catkowity akceptowalny bfad wynoszacy +10% zastosowano do ustalenia,
czy obserwowana réznica uzyskana w badaniu przesiewowym zaktécen
HbA1c jest istotna pod wzgledem zaktécen.3®

W wyniku testu zaktécen HbA1c przy ustalonych stezeniach endogennych
substancji zaktécajacych i analitu nie zaobserwowano wyraznych
interakcji miedzy substancjami zaktécajacymi a analitem.

Substancja N
zaktécajaca — Hb/'\(:]AC)Cﬂ N % Ob(s)zrz\glgrﬁmego
stezenie
Bilirubina
48,0 mg/dL 6.2 3 94
Lipemia
2000 mg/dL 6,1 3 96

*Do obliczenia liczby powtérzen dla prébek kontrolnych i testowych
(zawierajacych substancje zakidcajaca) przygotowanych jako pula surowicy
zastosowano wczesniej wyznaczone warto$ci SD powtarzalnosci (within-run)
dla danej metody oraz catkowity akceptowalny btad przyjety jako limit zaktocen.
W obliczeniach przyjeto biad typu 1 (blad a) na poziomie 5% i btad typu 2 (blad
B) na poziomie 10% (moc 90%).1?

Nalezy pamietaé, ze liczne substancje moga powodowac¢ réznorodne
zakiécenia i bledne oceny z wielu powodéw — w tym rézne leki i
metabolity, dodatki do prébek takie jak antykoagulanty (np. heparyna,
EDTA, cytrynian, szczawian) i konserwanty (np. fluorek sodu, jodooctan,
kwas solny), substancje mogace mie¢ kontakt z prébkami podczas
pobierania i przetwarzania (separatory surowicy, pojemniki do pobierania
prébek i ich zawarto$¢, cewniki, roztwory do ptukania cewnikéw, Srodki
dezynfekujace skoére, srodki czyszczace do rak i balsamy, detergenty do
mycia szkfa, rekawice pudrowane itp.), skfadniki diety wplywajace na
okreslone testy (np. kofeina, beta-karoten, nasiona maku itp.) lub obecne
w prébce substancje zwigzane z obcymi biatkami (np. przeciwciata
heterofilne), odpowiedzig autoimmunologiczng (np. autoprzeciwciata) lub
nowotworem ziosSliwym (np. paraproteiny =zaktdécajace oznaczenie
fosforanéw i metody posredniej selektywnej elektrody jonowej). "

Niniejsze  charakterystyki  wydajnosci  uzyskano przy uzyciu
autoanalizatora. Wyniki moga sie rézni¢ przy stosowaniu innego sprzetu
lub procedur recznych.

Warianty hemoglobiny

Poniewaz HbF jest wigczana do pomiaru catkowitej hemoglobiny, prébki z
wysokim poziomem HbF (> 9,2%) moga dawa¢ nizsze niz oczekiwano
wyniki HbA1c.

HbF (%) H?‘Q;C % Zakitécenia
2.5 56 26
5.2 5.4 3.1
7.2 5.2 43
9.2 57 48
131 5.0 11,6
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Poréwnanie metod

Po statystycznej ocenie danych z poréwnania metod z zastosowaniem
regresji Passing-Babloka tabele opracowano w nastepujacy sposéb:
Archem HbA1c— Roche Cobas Integra 400 Plus

" Wspotczynnik . Zakres
Jednostki n Korelagj Wyraz wolny Nachylenie stezenn
Surowica % 100 0,9953 0,1070 0,9903 4,-14,4
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