A1C NOW'P PRZEWODNIK DLA OSOB WYKONUJACYCH PROFESJONALNE BADANIE

TEUMACZENIA INFORMACJI
UMIESZCZONYCH NA SASZETCE
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Przygotowanie

ZANIM ROZPOCZNIESZ
BADANIE

* W momencie . 28°C
gneprowadzania

adania wszystkie
elementy zestawu 18 °C
testowego 64 °F)
powinny posiadac¢
te sama temperature, mieszczacq
sie w okreslonym przedziale.
Jesli zestaw w ostatnim czasie
przechowywany byt w wysokieg temperaturze
(powyzej 28'C/82°F) lub w lodéwce,
przed uzyciem nalezy pozostawi¢ go w
temperaturze pokojowej przez co najmniej
jedng godzine.
Nalezy unika¢ przeprowadzania badania

zposrednim Swietle slonecznym, na

cieplych lub zimnych powierzchniach, badz
w poblizu zrédet ciepta lub zimna.

* Nalezy korzysta¢ z materiatéw do kontroli
jakosci, aby potwierdzi¢ prawidiowa prace
testu. Aby uzyskac¢ informacje na temat czasu
przeprowadzania kontroli, nalezy odniesc sie
do ulotki informacyjnej produktu.

Urzadzenie monitorujace (tyt)
Kompletne

@ badanie w
ciggu 15 minut.

Podstawa
(nie usuwaj!)
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Pobieranie krwi

2 POBIERZ KREW

Uzyj swojego
osobistego

nakiuwacza do
pobrania krwi.

Probka pobierana

Delikatnie dotknij kropli
krwi w celu pobrania prébki

Lub

Pobieranie krwi
z zyly
Przed badaniem

doktadnie
wymieszaj krew

Pobierz krew z plytki testowej

X sy X

Zbyt mato Odpowiednia Zbyt duzo
dodaj ilosé wytrzyj
wigcej krwi nadmiar

NANIES PROBKE

DO KASETY TESTOWEJ

-

Rozcien

3 Wt OZ KAPILARE

Catkowicie wi6z kapilare
do trzonu prébnika

Kontynuuj ]
wciskanie!

Niecatkowicie

toZ
wtozony wioany,

WYNIKI W CIAGU
5 MINUT

Pomocne
sg ruchy
obrotowe

Catkowicie

4 WYMIESZAJ

Postaw prébnik na stole
podczas przygotowania
kasety testowej

| 9 PONOWNIE UZYJ

URZADZENIE MONITORUJACE]

yj W ciggu 2 minu

Wsun kasete testowg na miejsce
az uslyszysz klikniecie

Czy kody sa
zgodne?

Kody urzadzenia monitorujacego oraz
kasety testowej musza sie zgadza¢
ze soba

CZEKAJ do momentu wy$wietlenia
komunikatu SMPL

Urzadzenie gotowe do przyjecia prébki

Usun
podstawe
Ao L

* Jesli nie, prosze skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy

Upewnij sig, Zze urzadzenie monitorujgce
znajduje sig na ptaskiej powierzchni

Nie dotykaj urzadzenia
monitorujagcego do
czasu zakonczenia
badania!

Na wyswietlaczu
prezentowane
jest odliczanie

liczba pozostalych testow

Wynik badania jest cyklicznie wy$wietlany
przez 60 minut lub do momentu wiozenia
nowej kasety testowej.

*Jesli nie zostanie wy$wietlony komunikat
+QCOK", prosze sprawdzi¢ liste kodow
opisujacych btedy na odwrotnej stronie.

Jesli nie jeste$ w stanie rozwigzad
problemu, skontaktuj si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy

Zachowaj
urzadzenie
monitorujgce

Usun kasete
testowa

URZADZENIE MONITORUJACE
PRZEZNACZONE JEST DO
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Aby przeprowadzi¢ kolejny test, nalezy
skorzysta¢ z nowego prébnika i kasety
testowej z tego samego zestawu | wroci¢ do
etapu 1-,PRZYGOTOWANIE".

w4 oo
; v, :
Data waznoséci 9

produktu i numer serii

NUMERY SERII POWINNY ZAWSZE

DO SIEBIE PASOWAC

Uzywaj urzadzenia monitorujacego tylko

i wytacznie z elementami pochodzacymi

z oryginalnego zestawu. Urzadzenie
monitorujace straci waznosé po
przeprowadzeniu zaprogramowanej iloci
badan. Po wioZeniu kolejnej kasety testowej
urzadzenie monitorujgce wyswietli
komunikat ,00 TL."

Wersja i data instrukcji: 90989 C 05/2014



Przeznaczenie

Test A1CNow+® firmy umozliwia przeprowadzenie
iloSciowych pomiaréw procentowej zawartosci he-
moglobiny glikowanej (%A1C lub %HbA1c) w préb-
kach krwi kapilarnej (pobranej z opuszki palca) lub
krwi zylnej petnej. Niniejszy test przeznaczony jest
do zastosowan profesjonalnych, majacych na celu
monitorowanie kontroli glikemii u 0séb z cukrzycg .

Podsumowanie i wyjasnienie

Wysokie stezenie glukozy we krwi powoduje nad-
mierng glikacje biatek w obrebie catego ciata, wia-
czajac W to hemoglobing. Glikacja hemoglobiny
moze wystapi¢ w obrebie aminowego korica farcu-
chow alfa i beta, jak réwniez w innych miejscach z
wolnymi grupami aminowymi.! Hemoglobina A
ulega powolnej glikacji w obecnosci glukozy, ktora
jest zalezna od $redniego stezenia glukozy w czasie
120 dni trwania Zycia czerwonych ciatek krwi.
Najczgsciej wystepujacym i najlepiej opisanym ro-
dzajem hemoglobiny glikowanej A jest frakcja A1C,
ktora stanowi od 3 do 6% catkowitej iloci hemoglo-
biny u oséb zdrowych'. Istnienie korelacji pomigdzy
A1C (HbA1c) a stezeniem glukozy we krwi sprawia,
Ze jest to uzyteczna metoda diugoterminowego mo-
nitorowania stezenia glukozy we krwi u 0séb z cu-
krzyca. 2 Wezesniejsze badania, takie jak badanie
DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)
oraz badanie UKPDS (United Kingdom Prospective
Diabetes Study), wykorzystywaty hemoglobing gli-
kowana jako wyznacznik catkowitej kontroli glikemii.
Te i inne badania wykazaly, ze Sciste kontrolowanie
glikemii jest powigzane ze zmniejszeniem powiktan
spowodowanych cukrzyca (np. problemow z widze-
niem, dolegliwosci sercowo-naczyniowych czy za-
burzen pracy nerek).® Narodowy Program Standary-
zacji Glikohemoglobiny (NGSP) zostat zainicjowany
w celu zapewnienia identyfikowalnos$ci wynikow po-
miaru hemoglobiny A1C (A1C) w badaniu DCCT.
Badania wykazaly bezposrednig zalezno$¢ pomie-
dzy %A1C a szacowanym $rednim stezeniem glu-
kozy (eAG). Dla kazdej 1% zmiany poziomu A1C
wystepuje okolo 30 mg/dL (1,6 mmolll) zmiana w
szacowanym stezeniu glukozy. Wzor* wykorzysty-
wany jest do obliczania szacowanego $redniego ste-
Zenia glukozy we krwi (€AG) z poziomu A1C to eAG
(mgldL) = (28,7 *A1C) - 46,7 lub eAG (mmolll) =
(1,59* A1C) - 2,59.

Zalezno$¢ pomiedzy kalibracja A1C Narodowego
Programu Standaryzacji Glikohemoglobiny (NGSP)
(wyrazona jako % A1C) oraz kalibracja Miedzynaro-
dowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC) (wyrazong
jako mmol/mol) jest stata i otrzymuije sie ja z gtow-
nego rownania: (NGSP = [0,09148 * IFCC] + 2,152).
Aby uzyskac bardziej szczegdtowe informacie oraz
dodatkowe odnosniki literaturowe, nalezy skorzy-
sta¢ ze strony internetowej NGSP, znajdujacej sie
pod adresem http://www.ngsp.org/ifcc.asp.

Pomiar A1C moze zosta¢ przeprowadzony rézno-
rodnymi metodami, ktére w ciagu ostatniej dekady
rozszerzyly sie o oznaczenia przylozkowe (POCT).
Oznaczenia przytézkowe sq idealnie dopasowane
do $rodowiska takiego jak gabinety lekarskie oraz
Kiiniki, gdyZ sa one proste do przeprowadzenia, nie
wymagaja zadnego sprzetu laboratoryjnego i gwa-
rantuja krotki czas trwania cyklu od pobrania probki
do otrzymania wyniku. ® Natychmiastowa informacja
zwrotna dotyczaca wynikow zwigksza interakcje po-
migdzy lekarzem/pacjentem i w ten sposéb umozli-
wia lepsze leczenie choroby.®

Zasada dziatania testu

Firma Chek Diagnostics rozwineta i wprowadzita
technologie, ktéra faczy ze soba mikroelektronike,
optyke oraz suche paski testowe z odczynnikami w
autonomicznym, zintegrowanym recznym urzadze-
niu monitorujacym wielokrotnego uzytku oraz jedno-
razowg kaseta testowa. Rozcieficzona prébka krwi
nanoszona jest bezposrednio do otworu na probke,
awynik i wyswietlane sa po 5 minutach w formie nu-
merycznej na cieklokrystalicznym wyswietlaczu
urzadzenia monitorujacego. Urzadzenie monitoru-
jace nie posiada zadnych przefacznikéw czy przyci-
skow i ulega samoczynnej aktywacji po umieszcze-
niu kasety testowej. Urzadzenie monitorujace
A1CNow+ do oznaczenia A1C oraz hemoglobiny
catkowitej wykorzystuje odpowiednio metode ozna-
czeniaimmunologicznego oraz technike chemiczna.
Po dodaniu rozciericzonej probki krwi niebieskie mi-
kroczastki tacza sig z przeciwciatami anty-A1C i mi-
grujq wzdtuz paskéw z odczynnikiem. llo$¢ niebie-
skich mikroczastek wychwyconych na paskach od-
zwierciedla ilo$¢ A1C w probce.

W czesci badania, w ktérej mierzone jest catkowite
stezenie hemoglobiny (Hb), rozcienczalnik probki
przeksztaica Hb do met-Hb. intensywno$¢ zabar-
wienia met-Hb zmierzona na paskach z odczynni-
kiem jest proporcjonalna do stezenia hemoglobiny w
prébce. Wyniki testu wyrazane sa jako %A1C (A1C
+ Hb catkowita x 100).

Kalibracja urzadzenia monitorujacego A1CNow+
firmy Chek Diagnostics przeprowadzana jest z wy-
korzystaniem zestawu probek krwi o wartoéciach
okreslonych z wykorzystaniem metody referencyjnej
NGSP przez laboratorium posiadajace certyfikat Na-
rodowego Programu Standaryzacji Glikohemoglo-
biny (NGSP). Wartoci kalibracyjne catkowitej Hb
dla tych prébek zostaty uzyskane z wykorzystaniem
analizatora hemoglobiny catkowitej (HemoCue™
Hemoglobin Test System, HemoCue, Inc., Lake Fo-
rest, CA). Kalibracja testu A1CNow+ jest zatem
identyfikowalna metoda referencyjng NGSP oraz
certyfikowanej sieci NGSP.

Pobieranie i przechowywanie prébki
Uwaga: Nie jest konieczne, aby pacjent byt na czczo
lub stosowaf specjalng diete.

Pobieranie krwi z opuszki palca

Do przeprowadzenia testu A1CNow+ firmy Chek
Diagnostics wymagane jest 5 mikrolitrow (ul) petnej
krwi (1 duza kropla). Krew z palca uzyskiwana jest
za pomocg standardowych technik z wykorzysta-
niem dowolnego urzadzenia nakiuwajacego. Jesli

do oczyszczenia wykorzystano alkohol, przed nakiu-
ciem nalezy poczekac, az palec catkowicie wy-
schnie.

Pobieranie probki krwi zylnej

Krew zylna powinna zosta¢ pobrana do probowek z
heparyna (sodowa lub litowa, ,zielone korki"). Probki
krwi powinny zosta¢ doktadnie wymieszane i pod-
dane badaniu w temperaturze pokojowej. Probki
krwi Zylnej sq stabilne do 8 godzin w temperaturze
pokojowej i do 14 dni w przypadku przechowywania
w lodéwee.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

1. Test jest przeznaczony wylacznie do diagnostyki
in vitro.

2. Aby zapewni¢ wiasciwe wykonanie testu, prosze
zapozna¢ sig i postepowac zgodnie z Przewodni-
kiem dla 0s6b wykonujacych profesjonalne badanie.
3. Jesli zamkniete saszetki oraz urzadzenie monito-
rujace przechowywane sa w lodéwce, nalezy umie-
$cié je w temperaturze pokojowej na godzing przed
przeprowadzeniem pomiaru.

4. Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia monitoruja-
cego A1CNow+ oraz kaset testowych, jesli sa one
peknigte lub uszkodzone.

5. Nie nalezy korzystac z kaset testowych, jesli sa-
szetka foliowa zostata uszkodzona.

6. Probke nalezy nanie$¢ na kasete testowa
A1CNow+

W ciagu 2 minut po otwarciu saszetki.

7. Bufor rozciericzajacy w prébniku zawiera cyjano-
Zzelazian w buforowanym roztworze detergentu. Nie
spozywac. W przypadku kontaktu ze skorg lub
oczami, przepiuka¢ duza iloscig wody.

8. Nie wykorzystywac ponownie kaset testowych lub
zestawow do rozciericzania probki.

9. Po zuzyciu urzadzenia monitorujgcego z zataczo-
nymi kasetami testowymi oraz zestawami do roz-
cienczania probki, baterie urzadzenia monitoruja-
cego powinny zosta¢ usunigte i przekazane do recy-
klingu. Aby usuna¢ baterie, nalezy rozdzielic dwie
pofowy obudowy urzadzenia monitorujacego. Usu-
wanie baterii moze zosta¢ przeprowadzone wytacz-
nie przez autoryzowany personel.

10. Kaseta testowa, prébnik oraz kapilara od mo-
mentu uzycia stanowia zrédio zagrozenia biologicz-
nego. Nalezy je usuwac w taki sam sposob jak ska-
zone odpady biologiczne, zgodnie ze stosownymi
przepisami. Na urzadzeniu monitorujgcym moga
znajdowac sie pozostatosci materiatu biologicznego,
ktory znalazt sie tam przypadkowo lub w sytuacii sto-
sowania urzadzenia niezgodnie ze wskazanymi pro-
cedurami i w tym przypadku powinno by¢ ono trak-
towane jak odpady skazone.

Nie miesza¢ urzqdzen monnorUJacych z kase-
tami ymi oraz idor

25% pochodzi z ostatnich 30-60 dni, a okolo 25% z

4. W przypadku wystapienia jakichkolwiek proble-

ostatnich 60-120 dni. W zaleznosci od zastosowanej
metodyki testu, metody laboratoryjne wykazuja, ze
wartosci referencyjne dla badania A1C to okoto 4,0-
6,5 %A 1C oraz od 6 do 9% u 0sdb z dobrze i umiar-
kowanie kontrolowang cukrzyca.! U oséb ze stabo
kontrolowang cukrzyca poziom ten moze osiagnaé
warto$¢ 20%.”Amerykariskie Towarzystwo Diabeto-
logiczne (ADA) w najnowszych zaleceniach klinicz-
nych dotyczacych postepowania u chorych na cu-
krzyce zaleca wszystkim pacjentom osiagnigcie po-
ziomu A1C nizszego niz 7%, a u wybranych pacjen-
tow jeszcze nizszego poziomu, jesli to mozliwe bez
ryzyka wystapienia objawéw widocznej hipoglikemii
lub innych skutkéw ubocznych.3

Wykrywanie i rozwiazywanie probleméw

W ponizszej tabeli przedstawiono opis pracy oraz
kodow biedow urzadzenia A1CNow+ (OR = Poza
zasiggiem; QC = Kontrola jakoéci, E = Blad urzadze-
nia monitorujacego)

probki pochodzacymi z réznych serii.

Przechowywanie i trwatos¢ zestawu

« Jesli urzadzenia monitorujace, kasety testowe oraz
zestawy do rozcienczania probki byly przechowy-
wane w lodéwce (2-8°C), moga zosta¢ wykorzy-
stane do momentu uplynigcia daty wazno$ci nadru-
kowanej na pudetku i saszetkach. Przechowywane
w lodéwce urzadzenia monitorujace, kasety testowe
oraz zestawy do rozciericzania probki nalezy wyrzu-
cié, jesli nie zostaty wykorzystane do momentu upty-
nigcia daty waznosci (8).

+ Kasety testowe umieszczone w saszetkach, urza-
dzenia monitorujace A1CNow+ oraz zestawy do roz-
cieficzania prébki moga by¢ przechowywane w tem-
peraturze pokojowej (18-28°C) przez okres czterech
miesiecy w dowolnym momencie przed uptywem
daty waznosci. Na kartonie nalezy zapisac¢ date jego
umieszczenia w temperaturze pokojowej.

+ Jesli umieszczona na zewnatrz kazdego zestawu
etykieta z identyfikatorem temperatury zostanie wy-
stawiona  na p e pr jaca

mow (. h z przechowywaniem, operatorem,
samym urzadzeniem lub innych).

5. Aby upewnic sie, ze warunki przechowywania nie
wplynety na produkt, w sytuacji przechowywania ze-
stawu przez okres diuzszy niz miesigc oraz gdy od
poprzedniego badania kontrolnego uplynaf co naj-
mniej miesiac, przed zbadaniem prébki pochodzacej
od pacjenta nalezy przeanalizowac probke kon-
trolna, Zmierzona warto$¢ powinna miescic sig w za-
kresie akceptowalnych granic ustalonych dla mate-
riafu kontrolnego. Jesli uzyskane wyniki znajdujg sie
poza akceptowalng granica, nalezy przeanalizowa¢
procedure i przeprowadzi¢ ponowne badanie probki
kontrolnej. Jesli zmierzone wartosci w dalszym
ciagu przekraczajg akceptowalne granice, nalezy
powstrzymaé sie od analizowania dodatkowych pro-
bek pacjentow i skontaktowaé sie z lokalnym przed-
stawicielem firmy Chek Diagnostics. W zakres do-
brej praktyki laboratoryjnej wehodzi program kontroli
jakosci. Program ten obejmuje miedzy innymi wia-

danych obejmowata regresje liniowa metoda naj-
mniejszych kwadratow (x= wynik referencyjny), obli-
czenie odchylenia oraz granic Blanda-Altmana.
Dane przedstawiono ponizej.

System A1CNow+ firmy Chek Diagnostics - ba-
dania poréwnawcze krwi kapilarnej
(Certyfikowana metoda NGSP to Tosoh A1C 2.2
Plus)

Odchylenie  dla
6 %AIC (% roz-
nica)

Odchylenie  dia

589

n 189 (183%)

6,91

Nachylenie 1,02 |7 %A1C (% réz- (1,20%)
nica)
punkt Odchylenie  dla %5
przecigcia 023 |9 %AIC (% roz- (_’0 56%)
zosiay nica) 070
5
- 095 [8r.romn.% 12%%

Wyniki wykazaty, ze doktadnos¢ systemu wielo te-
stowego A1CNow+ dla probek krwi pobranych z

122°F/50°C, kropka na etykiecie zmieni kolor na
czerwony, a produkt nie powinien by¢ wykorzysty-
wany.

+ Wszystkie elementy nalezy pozostawi¢ w zamknie-
tych saszetkach do momentu ich uzycia. Jesli sa-
szetki przechowywano w lodowce, przed uzyciem
nalezy doprowadzi¢ je do temperatury pokojowej.

+ Nie mieszac¢ saszetek oraz urzadzer monitoruja-
cych pochodzacych z réznych serii.

Zawarto$¢ opakowania

+ Urzadzenie monitorujace A1CNow+ (1)

+ Kasety testowe A1CNow+ (10 lub 20). Kazda ka-
seta posiada 2 suche paski testowe zawierajace:

« przeciwciato anty-HbA1c: koniugat z lateksem, mi-
nimum 3 pg haptenu HbA1c zwiazanego kowalen-
cyjnie z biatkiem no$nikowym, minimum 0,02 pg

+ Zestaw do rozciericzania probki (10 lub 20), kazdy
zawiera :

- Prébnik (1) zawierajacy :

+0,2% (stezenie masowe) cyjanozelazianu potasu

+ 2% (stezenie masowe) $rodka powierzchniowo
czynnego

+0,7% (stezenie masowe) sktadnikéw nieaktywnych
+ 5 mM bufor w wodzie

+ Kapilara (1)

+ Ulotka informacyjna produktu (1)

Materiaty wymagane, lecz nie w zawarte
zestawie

+ Probka pobierana z opuszka palca: lancet lub inne
urzadzenie do pobierania krwi z palca, lub

« Probka pobierana z Zyly: Preferowana heparyna
(sodowa lub litowa [,zielone korki"]), materiaty do po-
bierania krwi zyInej.

+ Tampon z gazy lub wacik baweiniany

+ Bandaz

+ Roztwor ptynnej probki kontrolnej. W celu uzyska-
nia listy mozliwych do stosowania ptynnych prébek
kontrolnych, prosze skontaktowa¢ sie w Stanach
Zjednoczonych ze wsparciem technicznym firmy
Chek Dianostics (1-317-870-5610). W pozostatych
rejonach prosze skontaktowac sie z lokalnym przed-
stawicielem firmy Chek Dianostics.

Interpretacja wynikow

Wartos$¢ procentowa A1C monitoruje kontrole steze-
nia glukozy w ciagu ostatnich trzech miesigcy. Okoto
50% wyniku stanowi poziom A1C z ostatnich 30 dni,

KOMUNI- [ OPIS | ROZWIAZANIE $ciwe pobieranie i obchodzenie si¢ z probkami, palca wynosi $rednio 99%. Oznacza to, ze praw-
KAT _ _ przeprowadzanie szkoler personelu wykonujacego  dziwa warto$¢ 7 %A1C zostanie odczytana w przy-
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czy¢ wartosé hematokrytu z wykorzystaniem in- Wyniki ciedla to 95% granice ufnosci wykresu Blanda -Alt-
nej metody. Y ) L .

Zbyt  wysoka  zawartodc  hemogiobiny| \Wartosci oczekiwane (populacja nie cukrzycowa) mana

OR2 | Probce (hematokryt wiekszy niz 60%) lub po- Oczekiwany prawidtowy zakres wartoéci dla %A1C ~ System A1CNow+ firmy Chek Diagnostics -
Erano‘zl;yt duzo krwi.* Mozna °Zr;aﬂlyc' wartos¢|  okreslonej z wykorzystaniem systemu A1CNow+zo-  badania poréwnawcze krwi zylnej
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OR3 irOCI’TEbKML mozezawueraézbytmsk‘qzawanosé 118 0s6b z trzech oérodkow w USA kidre prawdo- (Certyﬁkowe_ma metoda, NGSP to Tosoh AjC 22

1C lub pobrano Hlo$¢ krwi.* dobnie ni oot Plus) Krew zylna zostafa pobrana od 110 0séb cho-
Probka krwi moze zawierac zbyt wysoka zawar-|  Pedobnie nie chorowaly na cukrzyce (stezenie glu- . !

OR4 Wt wysokg . rych na cukrzyce, a kazda probka zostata przeba-
tosé A1C lub pobrano zbyt duzo krwi.* kozy na czczo <127 mg/dL lub <7 mmol/l). Populacja dana z wykorzystaniem iednei z trzech réznveh seri
Temperatura_urzadzenia monitorujacego jest| obejmowata 33 mgzczyzn i 85 kobiet w wieku od 19 Jed kwy ystaniem ,ka. Krwi 241 " tal .

ORS5 | nizsza niz 18°C (64°F). Nalezy powtorzyé bada-| ~ do 76 Ia t, ze $rednia wieku wynoszaca 43. Sredni *cCOnaKowo rgzgenczonekpro 'ta",”' R nretj ZES ly
o emperatce poojowel [B28° 0| wynik %oATC wynids{5,2% £0.71% (1D). 95% gra- 17 8% PIZFACETe 2 wYOmyBatiert 6o yfkowa-

ORE |y 280 ?BTF) Nty poo0 Jooi|  nice ufnosci wyniosty od 3,9 do 6,5%. Wartoscite sa "o MOy » G0 zapewnifo wyniki porownaw-
wy: . y powtdrzy¢ ba = : . cze. Analiza danych ponownie obejmowata regresje
danie w pokojowej (18-28°C). zblizone do danych przedstawianych w literaturze. liniowa metoda najmniejszych kwadratow (x = wynik

<40 | Wartos6 %AIC jest mniejsza niz 4% Kazde laboratorium powinno okresli¢ wiasne warto- a metodg bIJ' 1Szy chvient wyni

>13.0_| Wartost %ATC jest wigksza iz 15%. i referencyjne, aby dostosowat je do badanej po-  feferencyiny). obliczenie odchylenia oraz granic
Pojawia sie¢ w momencie gdy umieszczona w pulacji. Bla"da'A“mana-. L

ac2 urzadzeniu kaseta testowa zawiera juz probke Dane przedstawiono ponizej.
kwi. Nie nalezy wyjmowa i ponownie wklada¢|  Liniowo$é Odchylenie dia 5.05
kasety testowej po dodaniu prébki.* i i - 110 6 %A1C Y
W;L@Lzmslaiaididanm;s%y testowej przed Pvrzepr'o\‘/vadzono badania majace na‘ cg lu ocen " (% réznica) C08%)
pofawieniem sie komunikau SWPL. Powoduje|  1OWOSCI systemu A1CNow+ w obrebie jego zakresu Gdchylenie dia
to odliczenie jednego testu przez urzadzenie mo- _dynaml!“' Zlde_myﬁkowano pl‘l?bkl kl_mlczne 0 mSk‘P.h Nachylenie | 1,03 7 %A1C g'g?

QC6 |nitorujace. Nalezy wyjaé i usunaé kasete te-| i wysokich poziomach %A1C i wymieszano je w r6z- (% rozica) | 03%)
stowa, Aby uniknac tego bledu, nie nalezy doda-| - nych proporcjach w dziewigciu preparatach. Probki punkt Odchylenie dla| ¢ )
wat Pwlbk' zanim nie Z"'kk“'e P°'E°f"ém‘f‘({§w I te przebadano w co najmniej pieciu powtdrzeniach | przeciecia |-0.237 | 8%ALC (+0,1%)
g: i:::l;“lee smwejwwaﬁ;‘:‘m rancwmtoru]acym (n = 5). Otrzymane wyniki poréwnano z wynikami zosigy 3 (e? réznica)
nie docano pribkiw iagu 2 minutpo poawieiu | OCZeKiWanymi i przeanalizowano w kategoriach od- N 0,97 [PreCNSICENCA 0,30
sig polecenia ,SMPL". Powoduje to odliczenie|  Zysku procentowego. Test zachowuje dla

QC7 | jednego testu przez urzadzenie monitorujace. | - poziomow %A1C pomigdzy 4 a 13% i dostarcza wia-  Wyniki wykazaty, ze oznaczona dokfadno$¢ dla pro-
Na‘:ZYIWES”“C'C kasete ‘95‘9‘:? ‘_vW:OZY|° “OVL‘;?{ rygodne wyniki dla hematokrytu o wartosciach po-  bek krwi zylnej wyniosta $rednio 99,7%. Pojedynczy
ogania Y fozeterczona preb@lest golowa o\ miecizy 20 a 60% tacznej objgtosei kiwinek czerwo-  wynik badania moze rznic sig od prawdziwego wy-
Urzadzenie monitorujace nie bylo w stanie uzy- nych (PCV). niku w zakresie od -0,8 %A1C do +0,7 %A1C. Od-
skaé prawidlowego odczytu poczatkowego. Na- . " . " 2zwierciedla to 95% granice ufno$ci wykresu Blanda-
lezy upewnic sie, ze probnik zostal usuniety w|  Badanie interferencjilSpecyficznos¢ Altmana. Wielotestowy system A1CNow+ moze byé

QC 30-33 | ciagu jednej sekundy z miejsca przeznaczonego|  PrZeprowadzono badania majace na celu oszaco- stosowany zaréwno z wykorzystaniem krwi pobranej
na prébke. Nie zakiécac pracy urzadzenia moni-| ~ wanie wplywu powszechnych czynnikow interferuja- 2 opuszka palca (kapiarnej) jak i probek peinej krwi
torujacego podezas przeprowadzania testu. cych, réznych $rodkow terapeutycznych dostgpnych Zylne j (pobranej na antykoagulant heparyne)

QC50to | W kasecie testowej zostata umieszczona niewy- bez recepty oraz doustnych $rodkéw antyhiperglike- )

51 starczajaca lose probki. Aby uniknag tego bledu, micznych stosowany(_:h w Ineczemu gulfr_zycy typull. O wyn!kl w iach y

QC551t0 | nalezy catkowicie wsunag kapilare do probnikai|  Przebadano dwa poziomy %A1C (niski i wysoki, od-  wanych (ang. waived laboratories*)

56 | niezwlocznie wymieszat.* powiednio okofo 4% oraz 10%). Wyniki przedsta- ~Przeprowadzono badania kliniczne w trzech osrod-
__ — wiono w ponizszej tabeli. Badania nie wykazaly ~kachw USA u 180 nieprzeszkolonych oséb (gtownie

‘lﬁﬂgiz':i 'gfozfzze:ﬁ?nmé'x:é‘: ‘ﬁgm‘;‘: wplywu zadnego potencjalnych czynnikéw interferu-  chorych na cukrzyce). Badane osoby przeczytaly in-

pozostale |nie Tokalym przgds‘awidelem ﬁmey Crek Dia.| 18Cych w stezeniach do 5 razy wigkszych niz ich nor-  strukje, a nastgpnie przeprowadzily na sobie jeden

Kody QC [ gnostics. Test nalezy powtdrzy z wykorzysta-| Malne stezenia lub dawki terapeutyczne. test ATCNow+. Od kazdej osoby pobrano probke
niem innej kasety testowej oraz zestawu do roz- —————————— krwi zylnej, ktéra zostata przebadana certyfikowang

eficzania probKi. CZYNNIK BADANE STEZENIE

ciericzania probki. INTERFERUJACY & metoda laboratoryjng NGSP w celu okreslenia %A 1

:N urzqdpzemu momwrumcym wysta_pn bqu kry- gl o) (o) pnie poréwnano oba wyniki.

|§E§\':1yym r;rsZzEds(awmlem firmy Chek D,agno Biliubina  (niezwia- 2 03 *,,)n/ar'ved faboratories” to termin swoisty dla Stanow

£1 do Egg | Stes (informacje lokalne dia danego kraju znaj- Zapa) . Zjednoczonych

dujq sie na spodzie pudetka)* Uwaznie powto- Tréjglicerydy 3000 49

12y test z wykorzystaniem nowej kasety testo- } i 00 78E-3 Nieprzeszkolony uzytkownik A1CNow+ oraz cer-

Wej oraz zestawu do probki. 0 0,53 metoda, NGSP

Kwas askorbinowy 0 0,28 (Tosoh A1C 2.2 Plus)
. N Ibuprofen 2 0,53 _

Ograniczenia . ) Kwas _ aceiosaicy | 1, o (Odchylenie dia § .
« Niniejszy test NIE jest przeznaczony do badan lowy ! 3 n 188 | %A1C (% roz- | 6,02 (+0,33%)
przesiewowych lub diagnozowania cukrzycy. Gliburyd 24E3 4906 53ch %:e Ty
« Jedli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie hemo- 099 | MVC O ro2- | 7,01 (+0,14%)
globiny F, hemoglobiny S, hemoglobiny C lub innych Metformina (11 25 015 ' ica) ! '
odmian hemoglobiny, system A1CNow+ firmy Chek L—dmetylobiguanid HC) punkt Odehylenie da gl ¢ oo
Diagno_stics que podawac nie prawidio vyym}(i. Badania przy dwoch poziomach %A1C (niskim i wy- przecigcia 0,08 | %A1C (% roz- (_01'1 %)
+ Uzycie probowek serologicznych zawierajacych  sokim, odpowiednio 5% oraz 11%) nie wykazaly in-  —24Y 5 ;ﬂ) —
antykoagulant EDTA moze negatywnie wplyna¢ na  terferencji pochodzacej od zmodyfikowanych hemo- g 0,93 it 0.12%

dokladno$¢ pomiaru.

« Jakakolwiek przyczyna skrécenia czasu zycia krwi-
nek czerwonych (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna
lub inne choroby hemolityczne, ciaza, niedawna
znaczaca utrata krwi, itp.) spowoduje redukcje eks-
pozycji krwinek czerwonych na glukoze. Powoduje
to obnizenie wartosci %A1C Wyniki procentowej za-
wartoéci A1C nie sa wiarygodne w przypadku pa-
cjentdw z chroniczng utrata krwi i wynikajacym z
tego zréznicowaniem czasu zycia erytrocytow.

« Duze iloci czynnika reumatoidalnego spowoduja
niskie wyniki lub pojawienie sie kodu bledu. Zaleca
sig ponowne sprawdzenie poziomu A1C z wykorzy-
staniem alternatywnej metodyki takiej jak powino-
wactwo boranowe.

« Niniejszy test nie moze zastapi¢ regularnych wizyt
u lekarza oraz monitorowania stezenia glukozy we
krwi.

« Podobnie jak w kazdej procedurze laboratoryjnej,
duze rozbieznosci pom\edzy obrazem khnlcznym a

globin, wiaczajac w to labilng hemoglobing gliko-
wang. Hemoglobiny zmodyfikowane oraz badane
stezenia obejmuja; labilna hemoglobina z glukozgq w
stezeniu 1400 mg/dL, karbamylowana hemoglobina
o koricowym stezeniu 5 mM cyjanianu potasu oraz
acetylowana hemoglobina o koficowym stezeniu 14
mM kwasu acetylosalicylowego.

W przypadku badania wysokich stezert hemoglobiny
F, hemoglobiny S oraz hemoglobiny C otrzymano
mieszane wyniki. U pacjentéw z podniesionymi ste-
Zzeniami wariantéw hemoglobiny mozliwe jest uzy-
skanie niewiarygodnych wynikéw.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono wedlug specjali-
stycznego protokotu. Zgodnie z tym protokotem dwie
probki petnej krwi , jedng o poziomie 6%A1C (niski)
a druga o poziomie 9%A1C (wysoki), badano przez
20 dni po cztery analizy w ciagu dnia , co dato 80
oznaczen dla kazdego poziomu. Brak precyzji po-

wynikami testu zazwyczaj wymagaja wy

Kontrole

Kazde urzadzenie monitorujace A1CNow+ firmy
Chek Diagnostics przeprowadza ponad 50 we-
wnetrznych chemicznych i elektronicznych kontroli
jakosci, wiaczajac w to wykrywanie potencjalnych
awarii sprzetu i oprogramowania (np. dopasowanie
kaset, btad programu) oraz potencjalnych bledow
paska testowego (np. niewystarczajaca objeto$¢
probki, nieprawidtowe obliczenia). Urzadzenie moni-
torujace zostato zaprogramowane tak, aby podawaé
kod biedu, jezeli kontrola jakosci wypadta niepo-
mysinie. Badanie kontroli jakosci powinno zosta¢
przeprowadzone w ponizszych sytuacjach:

1. W przypadku kazdej nowej dostawy.

2. W przypadku kazdej nowej serii.

3. W przypadku kazdego nowego operatora.

miaréw (uwzgledniajac roznice stwierdzane w tym
samym dniu oraz w réznych dniach) wyniést 3,00%
CV dla niskiego poziomu oraz 4,02% CV dla po-
ziomu wysokiego. Wyniki te speiniaja wymagania
certyfikatu NGSP.

Dokiadnosé

Badania dokfadnosci przeprowadzono u 189 osob
zdrowych i chorych na cukrzyce w trzech oérodkach
w USA. Od kazdego pacjenta pobrano krew z
opuszka palca, przeznaczong do badania syste-
mem A1CNow+, a takze krew zylng w celu przepro-
wadzenia badania poréwnawczego z wykorzysta-
niem metody certyfikowanej przez NGSP. Wyniki
uzyskane z wykorzystaniem A1CNow+ poréwnano
zwynikami metody referencyjnej NGSP. Wyniki A1C
miescily sie w zakresie 0od 5,0 %A1C do 12,8 %A1C,
ze $rednig 7,3 %A1C (wynik i referencyjne). Analiza

Wyniki wykazaly, ze nieprzeszkoleni uzytkownicy
A1CNow+ sa w stanie przeprowadzi¢ na sobie ba-
danie z taka sama doktadnoscia jak osoby przeszko-
lone
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