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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruosSimo metodas

Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Pirminis metodo leidimas lenky k.
ADVIA 1650/1800 Pirminis metodo leidimas lenky k.
ADVIA 2400 Pirminis metodo leidimas lenky k.

PASTABA: Siame dokumente ir susijusiuose gaminiuose naudojamy simboliy
paaiSkinimus skaitykite skyriuje Understanding the Symbols, jvadiniame Zinyno
,Methods Directory“ puslapyje.

PASTABA: tyrimai A1c ir tHb_2 metodais atliekami ,ADVIA Chemistry“ tyrimy
sistemose. HbA1c rezultatai NGSP ekvivalenciais matavimo vienetais (%)
apskaiciuojami pagal A1c ir tHb_2 rezultatus, naudojant HbA1cN santykj. HbA1c
rezultatai IFCC ekvivalenciais matavimo vienetais (mmol/mol) apskai€iuojami
naudojant HbA1cl santykj. Reikalingi metodai ir parametry lentelés nurodytos Sioje

lenteléje.
Rezultato
matavimo vienetai Fotometriniai metodai Santykio metodai
NGSP (%) AlcirtHb_2 HbA1cN
IFCC (mmol/mol) AlcirtHb_2 HbA1cl

Metodo santrauka

Elementas Aprasymas

Metodo principas Atskirai iSmatuojama HbA1c (A1c) ir bendro hemoglobino
(tHb_2) koncentracija, tada apskai€iuojamas santykis.

Méginio tipas Zmogaus kraujas (li¢io heparinas arba dikalio EDTA)

Stabilumas laikant prietaise Su reagenty Be reagenty

buteliuky jdéklais buteliuky jdékly

28 dienos 5 dienos

Reagento laikymo temperatira 2-8°C

Kalibravimo daznumas Su reagenty Be reagenty
buteliuky jdéklais buteliuky jdékly

14 dieny, 30 dieny

Reagento tusciojo méginio (RBL)
daznumas

Reakcijos tipas Alc: Sparta (2PA)
tHb_2: Galinio tasko (EPA)

Metodo kalibravimo metu
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

PaskKirtis

Elementas Aprasymas

Matavimo bangos ilgis Alc: 694 nm
tHb_2: 596 nm

Standartizavimas Nacionaliné glikohemoglobino standartizavimo programa
(NGSP — National Glycohemoglobin Standardization
Program)

Matavimo intervalas 2,9-15,4% (8—144 mmol/mol)

Tikétinos reikSmeés 4-6% (20—42 mmol/mol)

Reagento kodas 74235 (A1c)
74240 (tHb_2)

Kalibratorius Siemens A1c Calibrators: REF 06854752

Skirtas hemoglobino A1c — diabeto Zymens — kiekiui Zmogaus kraujyje in vitro nustatyti
naudojant ,ADVIA Chemistry* tyrimy sistemas. Sie matavimai naudojami ilgalaikei
diabetu serganciy Zzmoniy glikeminei kontrolei stebéti. A1c ir bendro hemoglobino (tHb)
reikSmeés, gautos kartu su HbA1cN ir HbA1cl rezultatais, skirtos A1c/bendro
hemoglobino santykiui apskai€iuoti, todél nustatant diagnoze negalima naudoti Siy
reikSmiy atskirai.

Santrauka ir paaiskinimas’*

HbA1c susidaro dél hemoglobino A B-grandinés N-galo nefermentinés glikacijos.
HbA1c lygis yra proporcingas gliukozés lygiui kraujuje, kuris yra laikomas vidutinés
kasdienés gliukozés koncentracijos kraujuje per praéjusius du ménesius rodikliu.
Neseniai atlikti tyrimai atskleidé, kad reguliariai matuojant HbA1c koreguojamas
gydymo rezimas ir geréja medziagy apykaitos kontrolé, ir tai rodo mazéjancios HbA1c
reikSmes.

Procediros principai’?

ISmatuojama A1c ir bendro hemoglobino koncentracija, tada apskai¢iuojamas santykis.
Automatizuotu metodu (A1c ir tHb_2) naudojami 4 reagentai: ,A1c Denaturant
Reagent” (A1c DENAT), , Total Hemoglobin Reagent” (tHb_2), ,A1c Agglutinator
Reagent” (A1c R1) ir ,A1c Antibody Reagent” (A1c R2). Automatinio pirminio
apdorojimo etapu kraujo méginys sumaiSomas su reagentu ,A1c Denaturant Reagent®.
Eritrocitai yra lizuojami, o hemoglobino grandiné hidrolizuojama reagente esancia
proteaze.

Bendram hemoglobinui iSmatuoti naudojamas bendro hemoglobino reagentas , Total
Hemoglobin Reagent” (tHb_2). Sis metodas paremtas visy hemoglobino dariniy
pavertimu Sarminiu hematinu Sarminiame nejoninio detergento tirpale, kaip aprasyta
originalioje Wolfo, Lango ir Zanderio procediroje.!

Latekso agliutinavimo slopinimo metodas naudojamas specifiniam A1c matuoti.2
Antroji proteazé R1 reagente toliau hidrolizuoja HbA1c méginj | glikuota pentapeptida,
kuris konkuruoja su agliutinatoriumi (sintetinis polimeras, kuriame yra daug A1c
imunoreaktyvios dalies kopijy) dél anti-HbA1c antikiino, todél mazéja agliutinavimo
sparta. Koncentracijos kreivé gaunama stebint iSsklaidytos Sviesos kitima, kuris parodo
absorbcijos kitimg. Faktinis absorbcijos pakitimas yra atvirkS¢iai proporcingas A1c
koncentracijai meéginyje.
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Reagentai
Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés sudedamosios dalys tiekiamos tik
kaip rinkinys.
REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skai€ius
06854744 A1c reagentai 2x100
20 ml m Agliutinavimo 2x7,1ml
reagentas R1
20 ml m Antikino 2x7,9ml
reagentas R2
20 ml Bendro 2x11,6 ml
hemoglobino
reagentas
60 ml buteliukas Alc 1x45,0 ml
| A1C | DENAT | denatiravimo
reagentas

Sudedamosios dalys ir koncentracijos

Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas Prie A1c hapteno kovalentiSkai prijungtas polimeras 2 pug/ml
Galvijy serumo albuminas 1,5%
Buferis
Konservantas
Natrio azidas 0,05%
2 reagentas Anti-hemoglobinas A1c sujungtas su lateksu (pelés) 1,8 mg/ml
Galvijy serumo albuminas 0,2%
Buferis
Konservantas

(sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir
2-metil-2H-izotiazol-3-0no)

Bendro Natrio hidroksidas 0,4%
hemoglobino

reagentas

Alc Kiauliy pepsinas 0,20%
denatdravimo  Buferis

reagentas Konservantas

(sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir
2-metil-2H-izotiazol-3-ono)
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

DEMESIO: Siame prietaise yra gyvulinés kilmés medziaga, todél su juo reikia elgtis
kaip su galimu ligos sukéléjy neSiotoju ir perdaveéju.

x R43 DIRGINANTI! Sudétyje yra 5-chlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ono ir
S24, 2-metil-2H-izotiazol-3-ono. Potencialus véZio pavojus. Patekus ant
S37 odos gali padidéti jautrumas. Vengti patekimo ant odos. Mavéti
tinkamas pirstines.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Reagenty paruoSimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. PrieS naudodami Siek tiek pasukite reagenta, kad
paSalintumeéte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei vis tiek yra burbuliuky
ar puty, prieS naudodami reagenta Svaria pipete iSsiurbkite juos iS reagento talpyklos.

Atliekant A1c ir tHb_2 tyrimg ,ADVIA Chemistry“ 1650, ,ADVIA Chemistry“ 1800 ir
~LADVIA Chemistry“ 2400 tyrimy sistemose, reagentg ,A1c Denaturant Reagent®

(A1c DENAT) reikia déti | 10 ml stiklinj mégintuvélj CTT dékle, | 59-3 padétj. Atliekant
8iy metody tyrimg ,ADVIA Chemistry“ 1200 tyrimy sistemoje, reagentg ,A1c
Denaturant Reagent” (A1c DENAT) reikia déti | tus€ig 40 ml reagento buteliukg RTT-1
dékle, | 13- padétj. Visose sistemose buteliuko tipas turi bati pasirinktas taikant tg patj
procesa, kaip ir kitoms kontroliniy medziagy ar reagenty dékly padétims.

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Stabilumas
Su reagenty Be reagenty
Sistema buteliuky jdéklais buteliuky jdékly
ADVIA 1200 28 dienos 5 dienos
ADVIA 1650/1800 28 dienos 5 dienos
ADVIA 2400 28 dienos 5 dienos

Visose sistemose reagentai neatidarytose pakuotése yra stabilus iki galiojimo laiko
datos, nurodytos gaminio etiketéje, kai laikomi 2—8°C temperatiroje. Visose sistemose
reagentas ,A1c Denaturant Reagent”, kurio pakuoté atidaryta (ir laikoma 2—-8°C
temperatiroje) arba kuris laikomas sistemoje, yra stabilus 30 dieny. NeuzSaldykite
reagentu.

PASTABA: reagenty talpykly jdéklai nerekomenduojami ,A1c Denaturant Reagent*
(A1c DENAT).

ISsamesnés informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Metodai. |vadas.
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas
Méginiy naudojimas?®

Atlikdami tyrimg Siuo metodu naudokite veninio arba kapiliarinio kraujo méginius.

Tinkami antikoaguliantai yra kalio etilendiamintetraacetatas (Ko-EDTA) ir li¢io

heparinas. Ko-EDTA ar li¢io heparinu uzkonservuotg kraujg galima laikyti 6 ménesius

-70°C temperatiroje, 7 dienas 5°C temperaturoje arba 24 valandas kambario

temperatiroje. Atitirpinkite uz8aldytus méginius kambario temperatiroje ir pries

naudojima gerai sumaisykite. Atitirpinty méginiy pakartotinai neuz3aldykite.

* Prie$ pat tyrimg gerai sumaisSykite visus kraujo méginius, kad uztikrintumete tikslius
tHb rezultatus.
Siekiant uztikrinti tinkama méginio jsiurbima, méginius reikia sumaisyti ir nedelsiant
jdéti | ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistema arba jdéti kaip STAT méginj | automatine
laboratorijos sistema. Paprastai rezultatai yra tikslds, jei méginys iStiriamas po
maiSymo praéjus ne daugiau kaip 10 minuciy. Jei méginys stoveés per ilgai, eritrocitai
nuses ir bus jsiurbta tik plazma. Taip nutikus sistema pazymés rezultatg kaip turintj
nepriimtinai zemg tHb reikSme. Tokiu atveju i naujo sumaisykite ir iStirkite mégin;.
Daugumai méginiy galite apribojimg pailginti 10 minuciy perkeldami 200 pyl méginio |
méginio indelj tyrimui. Tada laiko tarpas tarp maiSymo ir jsiurbimo proceduiry,
pailginamas bent iki 45 minuciy.

» ISsamesnés informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo
skyriuje Metodai. [vadas, skirsnyje ,Méginiy surinkimas ir paruoSimas*.

* Instrukcijos, kaip pridéti reagentus ir tirti méginius, pateikiamos konkrecios sistemos
operatoriaus vadovo skyriuje Kasdienés operacijos.

» Taip pat yra kitas rankinio paruosimo metodas, padidinantis 10 minuciy apribojima.
ISsamesnés informacijos apie misy Hemoglobin A1c (A1c) Manual Pretreatment
Method Zr. Naudojimo instrukcijoje.

Bitinos, bet netiekiamos medzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* méginio indeliai
+ sistemos tirpalai
+ stikliniai mégintuvéliai (16 x 100 mm)
« kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvesting)
» kontrolinés medziagos (zr. skyriy Kokybés kontrole)
* reagenty buteliuky adapteriai:

» 20 ml adapteris (REF 02404085; PN 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui
(ADVIA 1200/1800)

« 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1800)

» 20 ml adapteris (REF 00771668; PN 073-0345-02), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1650/2400)

* 40 ml reagento buteliukas (PN 094-0123-01)
+ reagenty buteliuky jdéklai (REF 02991886)

Informacijos apie laikyma ir stabiluma Zr. informaciniuose lapeliuose.

10493034 Rev. B, 2010-09 5 - Lietuviy k.



Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijas ir reikSmes Zr. informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus ,A1c Calibrator (REF 06854752). Sgrankos ir naudojimo instrukcijos
pateikiamos konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo apzZvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis metodas atliekamas sistemoje. Pakartotinai
sukalibruokite:

+ kai pasikeiCia reagento partijos numeris

+ kai pakeiCiami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai

» kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose

~oiemens Healthcare Diagnostics® nustaté Sio metodo kalibravimo stabiluma,
kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Minimalus kalibravimo stabilumas*

Su reagenty Be reagenty
Sistema buteliuky jdéklais buteliuky jdékly
ADVIA 1200 14 dieny, 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny, 30 dieny

*Arba kaip nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

»Siemens” rekomenduoja sukalibruoti naujas reagento pakuotes, jei ankstesné
reagento pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise metu, o ne kaip
nauja pakuoté.

Kokybés kontrolé

10493034 Rev. B, 2010-09

~oiemens” rekomenduoja naudoti ,Bio-Rad Laboratories” pagamintg kokybés kontrolés
medziaga, kuri yra bent 2 lygiy (Zemo ir auksto). Pakankamas efektyvumo lygis
pasiekiamas, kai gautos tyrimo reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj
intervalg arba j atitinkama laboratorijos vidiniame kokybés kontrolés plane nustatytg
intervala.

Kontrolinéms medzZiagoms reikia atlikti tas pacias pirminio apdorojimo proceddras,
kurios atliekamos méginiams.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdziui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir valdzios jstaty. Kiekviena laboratorija
kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu
periodiSkumu. Taikydami §j metodg kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medziagy
lygius.

Taip pat istirkite kontrolines medziagas:

+ kai naudojate naujg reagenty partijg
* po kiekvienos sistemos techninés priezitros, valymo ar gedimy Salinimo procedtros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
Kokybes kontrolés apZvalga.
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Procediiros apribojimai®’

A1c metodu gaunami tikslUs rezultatai, kai suminio hemoglobino koncentracija yra
7-26 g/dl. Daugumos pacienty hemoglobino koncentracija yra Siame intervale. Tacgiau
remiantis literatdra pacienty, serganciy sunkia anemija, hemoglobino koncentracija gali
bati mazesné nei 7 g/dl, o pacienty, serganciy policitemija, hemoglobino koncentracija
gali virdyti 26 g/dl. Jei paciento hemoglobino koncentracija perzengia priimtino intervalo
ribas ir Zinoma apie $ig paciento bukle, jj reikia tirti taikant kita metoda.

Bet kokia mazesnés eritrocity gyvavimo trukmés priezastis (pavyzdziui, hemoliziné
anemija ar kitos hemolizinés ligos, néStumas ar nesenas didelio kraujo kiekio
netekimas) sumazins eritrocity saveikg su gliukoze, todél sumazés HbA1c reikSmeés.
HbA1c rezultatai nepatikimi tiriant pacientus, kurie nuolat netenka kraujo ir jy eritrocity
gyvavimo trukmé yra nepastovi.

Fetalinji hemoglobing (HbF) sudaro dvi alfa ir dvi gama grandinés, kuriy anti-HbA1c
antikiinas neatpazjsta. Siuo metodu tiriant méginius, kuriuose yra didelé HbF (> 10%)
koncentracija, paprastai blidinga Zmonéms, sergantiems talasemija, kidikiams ir kai
kurioms nésciosioms, HbA1c rezultatai gali biti mazesni nei tikétasi. Kraujo méginiy,
kuriuose yra HbF (> 10%), HbA1c rezultaty, gauty taikant §f metoda, negalima lyginti
su skelbtais normalios ar patologinés biklés rezultatais.

lvairios medziagos sukelia fiziologinius kraujo analités koncentracijos pakitimus.
Siame dokumente neplétojama i$sami diskusija apie $ias ir kitas trukdangias
medziagas, jy koncentracijas kraujyje bei galima jy fiziologinj poveikj. ISsamesnés
informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy galimai trukdandiy medziagy sarasa.

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite zinoti apie galimg nezinomy,
trukdziy jtaka rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medZziagos.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti
atsizvelgdami | bendrg paciento klinikine bakle.

NGSP reikSmiy perskaic¢iavimas j IFCC ekvivalencias reikSmes?®

Nacionaliné glikohemoglobino standartizavimo programa (NGSP) ir Tarptautiné
klinikinés chemijos federacija (IFCC — International Federation of Clinical Chemistry)
sudaré darbo grupe, kuriai pavesta sukurti geresnius pagrindinius etaloninius metodus.
|vertinus rysj tarp HbA1c rezultaty i§ NGSP tinklo ir IFCC tinklo buvo iSvesta Si
pagrindiné lygtis:

IFCC = (NGSP-2,15)/0,092

+LADVIA Chemistry“ tyrimy sistemose gauti rezultatai pateikiami NGSP ekvivalenciais
matavimo vienetais (HbA1cN) arba IFCC ekvivalengiais matavimo vienetais (HbA1cl).

HbA1¢cN santykio matavimo vienetai yra %, o HbA1cl santykio matavimo vienetai
yra mmol/mol.
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Trukdanéios medZiagos’:é

Naudojant méginius, kuriuose buvo hemoglobino frakcijy C, E, F ir S, buvo atliktas
hemoglobino frakcijy trukdZiy tyrimas. Buvo istirti ir glikozilinto bei karbamoilinto
hemoglobino trukdZiai.

* Fetalinj hemoglobing (HbF) sudaro dvi alfa ir dvi gama grandinés, kuriy anti-HbA1c
antikiinas neatpaZjsta. Siuo metodu tiriant méginius, kuriuose didelis kiekis HbF
(> 10%), HbA1c rezultatas gali bati mazesnis nei tikétasi. Tokia HbF koncentracija
paprastai jprasta kai kuriems Zmoneéms, sergantiems talasemija, kldikiams ir kai
kurioms nesciosioms. Kraujo meéginiy, kuriuose yra HbF (> 10%), HbA1c rezultatuy,
gauty taikant §j metoda, negalima lyginti su publikuotais normalios ar patologinés
baklés rezultatais.

* HbC ir HbS méginiy grupé buvo palyginta su HPLC metodu, ir esant 6%
(42 mmol/mol) ir 9% (74 mmol/mol) HbA1c nebuvo pastebéta kliniSkai svarbiy
nukrypimuy, kai su HbA buvo lyginama taikant tiesine regresine analize.?

» Meéginiuose, turinCiuose HbE (6—7% [42—53 mmol/mol] HbA1c), svarbiy trukdziy
nepastebéta ( > 10% jtaka laikoma svarbiu trukdziu).

+ Glikolizintam hemoglobinui (6 ir 9% [42 ir 74 mmol/mol] HbA1c) ir karbamoilintam
hemoglobinui (6 ir 9% [42 ir 74 mmol/mol] HbA1c) svvarbis trukdziai nebddingi
(> 10% jtaka laikoma svarbiu trukdziu).

»oiemens* patikrino Sias galimai trukdancias medziagas ir nustaté Siuos rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdané€ios HbA1c méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60mg/dl 5,0% (31 mmol/mol) NSI
(konjuguotas) (1027 umol/l) 9,7% (82 mmol/mol)
Bilirubinas 60mg/di 4,9% (30 mmol/mol) NSI
(nekonjuguotas) (1027 umol/l) 9,6% (81 mmol/mol)

Lipemija 500mg/dl 4,8% (29 mmol/mol) NSI

(i$ ,Intralipid®) (5,64 mmol/I**) 9,8% (83 mmol/mol)
Reumatoidinis veiksnys 11001U/ml 5,2% (33 mmol/mol) NSI

10,0% (85 mmol/mol)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma
svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.
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ADVIA 1650/1800

Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Trukdancéios

HbA1c méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60 mg/dl 5,2% (33 mmol/mol) NSI
(konjuguotas) (1027 pmolll) 9,8% (83 mmol/mol)

Bilirubinas 60 mg/dl 5,3% (34 mmol/mol) NSI
(nekonjuguotas) (1027 pmolll) 9,9% (84 mmol/mol)

Lipemija 500 mg/dl 5,2% (33 mmol/mol) NSI

(i ,Intralipid®) (5,64 mmol/I**) 9,6% (81 mmol/mol)
Reumatoidinis 1100 1U/ml 4,8% (29 mmol/mol) NSI

veiksnys

9,2% (77 mmol/mol)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.

ADVIA 2400

Trukdancios

HbA1c méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60 mg/di 5,1% (32 mmol/mol) NSI
(konjuguotas) (1027 ymolll) 9,3% (78 mmol/mol)
Bilirubinas 60 mg/di 5,1% (32 mmol/mol) NSI
(nekonjuguotas) (1027 ymolfl) 9,5% (80 mmol/mol)

Lipemija 500 mg/dl 4,8% (29 mmol/mol) NSI

(i$ ,Intralipid) (5,64 mmol/I**) 9,1% (76 mmol/mol)
Reumatoidinis 1100 1U/ml 5,4% (35 mmol/mol) NSI

veiksnys

10,1% (86 mmol/mol)

*NSI = No significant interference (jokio svarbaus trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

svarbiu trukdymu.
**Kaip trioleinas.
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

Darbo duomenys

Tikslumas?°

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per diena,
20 dieny. Tikslumo reikSmés apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg EP5-A2, Evaluation
of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved

Guideline.°

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskus ,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemy
apibtdinimus. Jasy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

ADVIA 1200
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji (NGSP) matavimo vienetai (%)
Normali kontroliné 5,5 0,15 2,8 0,19 3.4
medZiaga
Patologiné kontroliné 9,6 0,26 2,7 0,27 2,8
medZiaga
S| (IFCC) matavimo vienetai (mmol/mol)
Normali kontroliné 36 1,6 4.5 2,0 5,6
medZiaga
Patologiné kontroliné 81 2,8 3,5 29 3,6
medziaga
ADVIA 1650/1800
Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)
Bendrieji (NGSP) matavimo vienetai (%)
Normali kontroliné 5,5 0,08 1,5 0,11 1,9
medZiaga
Patologiné kontroliné 9,4 0,08 0,8 0,12 1,3
medZiaga
S| (IFCC) matavimo vienetai (mmol/mol)
Normali kontroliné 37 0,9 2,5 1,2 3,1
medziaga
Patologiné kontroliné 79 0,8 1,0 1,3 1,6
medZiaga
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Hemoglobino A1c (A1c) automatinio paruoSimo metodas

ADVIA 2400
Tyrimo metu IS viso

Méginio tipas Lygis SN CV (%) SN CV (%)

Bendrieji (NGSP) matavimo vienetai (%)
Normali kontroliné 5,3 0,09 1,7 0,18 3,3
medZiaga
Patologiné kontroliné 9,0 0,16 1,7 0,27 3,0
medZiaga

S| (IFCC) matavimo vienetai (mmol/mol)
Normali kontroliné 34 1,0 29 1,9 5,6
medZiaga
Patologiné kontroliné 74 1,7 2,3 2,9 4,0
medZiaga

Matavimo intervalas

A1c metodu galima fiksuoti HbA1c koncentracijg 0,92—6,53 pmol/l.

Bendro hemoglobino metodu galima fiksuoti tHb rezultatus 7-26 g/dl.
HbA1cN metodas yra tiesinis 2,9-15,4% HbA1c. HbA1cl metodas yra tiesinis
8—-144 mmol/mol.

»Siemens” Siam metodui nustaté rankinio pakartojimo salyga. Méginius, kuriy A1c
reikSmeés virsija 6,53 umol/l, reikia atskiesti fiziologiniu tirpalu (0,9% NacCl) (1 dalis
méginio su 1 dalimi fiziologinio tirpalo). Kai sumaiSoma, méginio A1c ir tHb_2 reikia
iStirti per 10 minuciy.

Tikétinos reikSmés'’
Sio metodo norminés reikdmés yra 4,0—-6,0% (20—42 mmol/mol).

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacija. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normines ribas. Norminiy ir patologiniy riby vertes galite jvesti lange
L<Analytical Parameters (Chemistry) (analitiniai parametrai [chemija]).

Sistemos koreliacija

Taikomo metodo (y) efektyvumas palygintas su to paties metodo efektyvumu
lyginamojoje sistemoje (x).

ADVIA 1200
Palyginamoji sistema Méginio reikSmiy

Méginio tipas  (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas

Kraujas* Tosoh G7 80y=0,99x + 0,17 0,27 0,992 4,4-12,6%
y=0,99x + 1,6 2,9 0,992  24-114 mmol/mol

Kraujas* ADVIA 1650/1800 137 y =1,05x - 0,36 0,26 0,993 4,5-11,8%
y=1,05x-2,8 2,8 0,993 26-105 mmol/mol

*Kalio EDTA.
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ADVIA 1650/1800

Palyginamoji sistema Méginio reikSmiy
Méginio tipas  (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Kraujas* Tosoh G7 80y=0,98x + 0,17 0,17 0,997 4,4-12,6%
y=0,98x + 1,4 1,9 0,997 24-114 mmol/mol
Kraujas® ADVIA 1650/1800 40y = 0,98x + 0,07 0,09 0,991 4,7-8,0%
(Kraujas™*) y =0,98x + 0,2 1,0 0,991 28-63 mmol/mol
*Kalio EDTA.
**LiCio heparinas.
ADVIA 2400
Palyginamoji sistema Méginio reikSmiy
Méginio tipas  (x) N Regresijos lygtis Sy.x r intervalas
Kraujas* Tosoh G7 80 y=095x+0,18 0,20 0,995 4,4-12,6%
y =0,95x + 0,9 2,1 0,995 24-114 mmol/mol
Kraujas* Variant Il Turbo 139** y=1,03x- 0,30 0,37 0,997 4,7-15,5%
y=1,03x-2,6 4.1 0,997 28-146 mmol/mol
Kraujas* Primus Ultra 2 144** y=1,03x+ 0,07 042 0,972 4,5-14,7%
y=1,03x+1,3 46 0972  26-137 mmol/mol
Kraujas* ADVIA 1650/1800 137 y=0,98x-0,15 0,17 0,996 4,5-11,8%
y=0,98x-21 1,9 0,996 26—105 mmol/mol
* Kalio EDTA.

**Apima 20 HbC ir 20 HbS frakcijos méginius.

Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry HbA1cN method® per paciento méginio koreliacijg yra
susietas su NGSP pamatiniu metodu (Tosoh G7). Apie koreliacijos ry$j skaitykite
skyriuje Sistemos koreliacija. Kalibratoriui ,Siemens A1c Calibrator” priskirtos reikSmés
yra susietos su Sia standartizavimo sistema.

Tyrimas ,ADVIA Chemistry HbA1cl method“ per NGSP pamatinj metoda ir NGSP/IFCC
pagrindine lygtj yra susietas su IFCC pamatiniu metodu.
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Techniné pagalba

Klienty aptarnavimo klausimais kreipkités | vietinj techninés pagalbos specialistg arba
tiekéja.

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas.

Tosoh yra Tosoh Bioscience, LLC prekinis Zenklas.

Variant yra Bio-Rad Laboratories Inc. prekinis Zenklas.

Ultra 2 yra Primus Corporation prekinis Zenklas.

Origin: US
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Tarrytown, NY 10591-5097 USA m Sir William Siemens Sg.

Siemens Healthcare
Diagnostics Pty Ltd

885 Mountain Highway
Bayswater Victoria 3153
Australia
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