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INTENDED USE:

This assay provides a convenient, quantitative method for measuring the percent
concentration of hemoglobin A1¢ in blood. The measurement of hemoglobin A1c
concentration is recommended for monitoring the long-term care of persons with
diabetes.

The Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) showed the importance
of improved glycemic control in reducing the risk and progression of the
complications of diabetes." Glycemic control was determined by the measurement
of hemoglobin A1c. The American Diabetes Association (ADA) recommends
measurement of hemoglobin A1c levels two to four times per year, less frequently
in patients with stable control.?

This assay is based on a latex immunoagglutination inhibition methodology.?
After loading the reagent test cartridge into the DCA™ Analyzer, the test result is
displayed in six minutes.

The DCA Hemoglobin A{c assay is for use in laboratories such as physician
office laboratories, clinics, and hospitals.

INFORMATION REGARDING CLIA WAIVER (US ONLY):
The DCA Vantage system is CLIA-waived only when used with Siemens-branded
DCA 2000+ or DCA Systems HbA{¢ cartridges.

A certificate of CLIA waiver is required to perform the test in a waived setting.

To obtain a Certificate of Waiver, contact your state department of health or
visit the CMS website for an application, form CMS-116.

Failure to adhere to the instructions for use, including instructions for
limitations or intended use, and for performing QC testing, is considered as off-
label use, resulting in the test being categorized as high complexity and subject
to all CLIA regulation.®

SUMMARY AND EXPLANATION:
Hemoglobin A{c¢ is formed by the non-enzymatic glycation of the
N-terminus of the B-chain of hemoglobin Ao.* The level of hemoglobin A1c is
proportional to the level of glucose in the blood over a period of approximately
two months.® Thus, hemoglobin A1¢ is accepted as an indicator of the mean daily
blood glucose concentration over the preceding two months.®” Studies have shown
that the clinical values obtained through regular measurement of hemoglobin A1c
lead to changes in diabetes treatment and improvement of metabolic control as
indicated by a lowering of hemoglobin A1¢ values.®®
CHEMICAL PRINCIPLES OF PROCEDURE:
Both the concentration of hemoglobin A1c specifically and the concentration of
total hemoglobin are measured, and the ratio reported as percent hemoglobin
A1 C_tD

All of the reagents for performing both reactions are contained in the DCA
Hemoglobin A1¢ (HbA1c) Reagent Cartridge (Figure 1).
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For the measurement of total hemoglobin, potassium ferricyanide is used to
oxidize hemoglobin in the sample to methemoglobin. The methemoglobin then
complexes with thiocyanate to form thiocyan-methemoglobin, the colored species
that is measured. The extent of color development at 531 nm is proportional to
the concentration of total hemoglobin in the sample.

For the measurement of specific HbA1¢, an inhibition of latex agglutination
assay is used (Figure 2).
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An agglutinator (synthetic polymer containing multiple copies of the immunoreactive
portion of HbA1c) causes agglutination of latex coated with HbA{¢ specific mouse
monoclonal antibody. This agglutination reaction causes increased scattering of light,
which is measured as an increase in absorbance at 531 nm. HbA1¢ in whole blood
specimens competes for the limited number of antibody-latex binding sites causing an
inhibition of agglutination and a decreased scattering of light. The decreased scattering
is measured as a decrease in absorbance at 531 nm. The HbA1¢ concentration is then
quantified using a calibration curve of absorbance versus HbA1¢ concentration.

The percent HbA1c in the sample is then calculated as follows:

[HbA1c]

[Total Hemoglobin]

The IFCC concentration in mmol/mol HbA1¢ is calculated as follows:

HbA1¢ mmol/mol = (HbA1¢ mmol)/(Total hemoglobin mol)

All measurements and calculations are performed automatically by the DCA Analyzer,
and the screen displays the HbA1¢ at the end of the assay. Values in this insert are in
% HbA1¢ NGSP and where shown in parentheses, as mmol/mol HbA1¢ IFCC.
KIT CONTENTS: * 10 Reagent Cartridges « Calibration Card
* 11 Capillary Holders 2 Package Inserts

% HbA1c = 100

REAGENTS:

Antibody Latex: HbA1¢-specific mouse monoclonal antibody adsorbed onto latex
particles. 2.5% w/v antibody-latex in 10 mM glycine buffer; 16% w/v nonreactive
ingredients (10 uL dried in each reagent cartridge).

Agglutinator: 0.005% w/v poly (aspartic acid) polymer covalently attached to the
HbA1¢ hapten in 20 mM sodium citrate buffer containing 0.1% w/v bovine serum
albumin and 1% w/v nonreactive ingredients (10 pL dried in each cartridge).
Buffer Solution: 8.1% w/v lithium thiocyanate, 0.01% digitonin in 200 mM
glycine buffer (0.6 mL in each cartridge).

Oxidant: 1.5% w/v potassium ferricyanide in water with 21% w/v nonreactive
ingredients (10 pL dried in each cartridge).

CAUTION:
* DCA HbA1c¢ Reagent Cartridges are for in vitro diagnostic use.

« Safety glasses, gloves and lab coat are recommended when using
the DCA System.

WARNING:

* To prevent injury, do not force removal of a cartridge from the
instrument. Consult the operator’s guide to verify the proper
removal technique. Contact your technical service provider if the
problem cannot be solved.

TEMPERATURE INDICATOR:
Upon receipt of this kit, check the temperature indicator located on the front of
the carton. If the indicator has turned red, do not use the reagent cartridges. Note
time and date received, and for assistance in obtaining a replacement kit, refer to
instructions given on the carton.
STORAGE:

J,rc Store reagent cartridges refrigerated at 2° to 8°C (36° to 46°F).
2°C
J/anTCapiIIary holders may be stored refrigerated or at room temperature
15 (15° to 30°C/59° to 86°F).
USE LIFE:
Reagent cartridges can be kept for up to three months at room temperature
anytime before the & (EXP) expiration date. Record on the carton, the date the
carton was placed at room temperature.

For Use With DCA™ Analyzers
A Quantitative Assay for Hemoglobin A1c in Blood

RECOMMENDED PROCEDURES FOR HANDLING REAGENT CARTRIDGES:
To open the foil pouch, tear down from the corner notch (until the entire long
side of the pouch is open).

optical window

Discard the reagent cartridge if the cartridge is damaged, the
pull-tab is loose or missing, the desiccant is missing, or if loose desiccant
particles are found inside the foil pouch.

Upon removal from refrigerated storage, allow the reagent cartridge to warm
up at room temperature for 10 minutes (in the unopened foil pouch) or 5 minutes
(if removed from the foil pouch). After opening the foil pouch, the reagent
cartridge must be used within (1) hour.

RECOMMENDED PROCEDURES FOR HANDLING CAPILLARY HOLDERS:
Unused capillary holders may be saved and used with any lot of reagent cartridges.
Each capillary holder is packaged separately in a blister package. To remove the
capillary holder, remove the white plastic film from the clear plastic blister. DO NOT
PUSH (S the capillary holder out of or through the plastic.

Discard the plastic capillary holder if any of the following are missing from the
holder: (a) glass capillary, (b) absorbent pad, (c) latching mechanism.

STABILITY OF REAGENT CARTRIDGES:
Do not use reagent cartridges after the last day of the expiration month.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION:

The provided glass capillary (within plastic capillary holder) holds 1 uL of whole
blood. The blood sample may be obtained by finger stick or venipuncture.
Acceptable anticoagulants are EDTA, heparin, flouride/oxalate, and citrate.
Important: After the glass capillary is filled with sample, analysis must begin
within 5 minutes.

EDTA, heparin, flouride/oxalate, and citrate preserved whole blood may be
stored at -70° to 5°C (-94° to 41°F) for two weeks, or up to 25°C (77°F) for one
week.

Do not refreeze previously frozen blood samples or store in a self-defrosting
freezer. Allow blood sample to reach room temperature. Mix blood sample
thoroughly before use.

TESTING PROCEDURE:
See the Quick Reference Guide and Operator’s Guide for detailed
illustrated directions.

CALIBRATION:

Instrument: The DCA Analyzer is calibrated by the manufacturer. Thereafter,
the instrument automatically self-adjusts during first-time power-up and during
each assay. In the event the system is unable to make appropriate internal
adjustments, an error message is displayed.

Reagent: Before reagent cartridges are released by the manufacturer, each lot of
reagent cartridges undergoes a thorough analysis and characterization. Values of
calibration parameters based on a DCCT reference method are determined that provide
for optimal reagent performance. DCA HbA1¢ test method is National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) Certified and is traceable to International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC) reference materials and test methods. The values for
the calibration parameters are encoded onto the calibration card provided with each
lot of reagent cartridges. Prior to use of each new lot of reagent cartridges, scan the
calibration card into the analyzer.

Before the sample can be analyzed, the reagent cartridge barcode (containing
lot number and test name) is scanned. This accesses the appropriate calibration
parameter values (calibration curve) for the particular lot number of reagent cartridges
in use. If no calibration curve is in the instrument for the particular lot number of
cartridges in use, the instrument prompts the user to scan the calibration card.

The instrument can store two calibrations for the DCA HbA1¢ Assay. Each of
two calibrations is for a different lot number.

When reagent cartridges are stored and used properly, acceptable
performance up to the expiration date is ensured. To verify proper functioning of
the DCA System, analyze DCA HbA1¢ Controls (refer to Quality Control section).

QUALITY CONTROL:

To assure quality of both testing procedures and patient results for hemoglobin
A1c, the DCA System performs 48 optical, electronic, mechanical, and reagent
systems checks during the course of each specimen assay. These checks include
calibration verification during every test. If an assay or system error occurs
during any individual measurement, the system automatically reports an error
message, preventing the reporting of erroneous patient results.

CLIA WAIVED LABORATORIES:

It is recommended that quality control specimens be tested with each new lot
of reagents, new shipment of reagents and monthly for reagents that have been
stored for more than 30 days. QC testing is recommended to ensure reagent
storage integrity, train and confirm performance acceptability for new users,
and when patients’ clinical conditions or symptoms do not match. Additional QC
intervals may be required as per your laboratory procedures. Liquid ready-to-use
controls are available; contact technical support for recommendations.

Compare QC results to those listed as acceptable by the QC manufacturer.
If control results are not acceptable, do not test patient samples until the problem
is resolved. Repeat control testing until results are acceptable.

For technical support assistance call (877) 229-3711.

ALL OTHER LABORATORIES:
The staff at each laboratory site can benefit by establishing a quality assurance
plan, based on their institution’s policies. Run quality control specimens under
the following conditions:

* At regular intervals determined by the laboratory procedures

» With each new shipment of reagents

« With each new lot of reagents

» Each time a calibration card is scanned

« To train and confirm performance acceptability for new analysts

* When results do not match the patient’s clinical condition or symptoms.

Good laboratory practices include a well-designed and implemented quality
control process. These practices, for example, may involve:

* Proper storage and handling of reagent kits

« Careful sample collection and handling procedures

* Training of testing personnel

* Routine review of sample and control results

e Periodic quality system reviews

« Retention of quality control testing records.

If the problem cannot be corrected, or the reason for an out-of-limits result
cannot be determined, contact the Authorized Representative nearest you.

RESULTS:
The displayed test result requires no further calculation. HbA1¢ concentrations
in the following range are reported: 2.5% to 14.0% HbA{1c NGSP (HbA{c range
4 mmol/mol to 130 mmol/mol IFCC).

The test is linear throughout this range.
Result preceded by a less than sign (<):
A less than sign in the display indicates a concentration below the lower limit of
the test (under range). Report the result as being less than 2.5% HbA{1¢ NGSP
(4 mmol/mol HbA1¢ IFCC). This method does not provide for re-assay using a larger sample
aliquot. Results less than 2.5% HbA1¢ NGSP (4 mmol/mol HbA1¢ IFCC) are rare and may
indicate that the sample contains substantial amounts of fetal hemoglobin (does not react in
the immunoassay); or that the patient may be suffering from hemolytic anemia or polycythemia
(conditions which often result in a significant decrease in the life span of red blood cells).
Result preceded by a greater than sign (>):
A greater than sign in the display indicates a concentration above the upper limit
of the test (over range). Report the result as being more than 14.0% HbA1¢ NGSP
(130 mmol/mol HbA1¢ IFCC). This method does not provide for re-assay using a diluted
sample. To obtain a more quantitative test value, use another test method.



Al laboratory tests are subject to random error. If the test result is questionable, or if
clinical signs and symptoms appear inconsistent with test results, re-assay the sample
or confirm the result using another method.

LIMITATIONS OF PROCEDURE:

The DCA HbA{c assay gives accurate and precise results over a range
of total hemoglobin of 7 to 24 g/dL. Most patients will have hemoglobin
concentrations within these values. However, patients with severe anemias may have
hemoglobin concentrations lower than 7 g/dL, and patients with polycythemia may have
hemoglobin concentrations above 24 g/dL. Patients known to have these conditions should
be assayed by a test employing a different assay principle if their hemoglobin concentrations
are outside of the acceptable range.

Glycated hemoglobin F is not measured by the DCA HbA{¢ assay. At levels of hemoglobin
Fless than 10%, the DCA system accurately indicates the patient’s glycemic control. However,
at very high levels of hemoglobin F (> 10%), the amount of HbA1c is lower than expected
because a greater proportion of the glycated hemoglobin is in the form of glycated hemoglobin
F. HbA1¢ results for such patients do not accurately indicate the patient’s glycemic control and
should not be compared to published normal or abnormal values.

Conditions such as hemolytic anemia, polycythemia, homozygous HbS, and HbC, can
result in decreased life span of the red blood cells, which causes HbA1¢ results to be lower
than expected, regardless of the method used, and not be related to glycemic control, when
using published reference ranges.

Bilirubin, up to a level of 20 mg/dL, does not interfere with this assay.

Triglycerides, up to 1347 mg/dL in fresh whole blood, do not interfere with this
assay. Highly lipemic blood samples stored for long periods of time or frozen should not
be assayed using this method.

Rheumatoid factor, up to 1:5120 titer, does not interfere with
this assay.

Expected serum levels of the following drugs commonly prescribed to persons
with diabetes do not interfere with this assay: Diabinese, Orinase, Tolinase, Micronase,
Dymelor, glipizide.

EXPECTED VALUES:
The expected normal range for % HbA1i¢ using the DCA HbA1¢ test was
determined by assaying blood samples from 103 apparently healthy individuals
(fasting blood glucose < 120 mg/dL). No significant differences in normal
range were observed among males and females, geographical location, or age
groups evaluated. The mean HbA1¢ value was 5.0% = 0.35% (1 S.D.). The
range was 4.2% to 6.5%. The 95% confidence limits (mean + 2 S.D.) were
4.3% t0 5.7%. These values are similar to those reported in the literature.’
Depending on the assay methodology used, HbA{¢ is approximately
3% to 6% in non-diabetics, 6% to 8% in controlled diabetics and can be
as much as 20% or higher in poorly controlled diabetics."" However, each
laboratory should determine normal ranges to conform with the population

being tested.

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
The precision and correlation data are results of studies conducted by the staff at separate physician offices. The statistical calculations were performed
following Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) procedures.

Precision: Multiple DCA 2000 HbA1¢ assays of two different commercially prepared whole blood controls were performed by three independent investigators.
The assigned values listed were determined from studies conducted by the manufacturer. Within-run precision was evaluated by including Normal and Abnormal
controls, in duplicate, in each run of clinical specimens.

Assigned Mean
Site Value Value No. No. Within-Run Between-Run

Control No. (HbA1c) (HbA1¢) Runs Assays S.D. %C.\V. S.D. %G.\V.
Normal 1 5.2 4.95 21 42 0.16 3.3 Neg.* Neg.*
Normal 2 5.2 5.10 22 44 0.11 2.2 0.06 1.2
Normal 3 5.2 5.11 22 44 0.12 2.3 0.06 1.1
Abnormal 1 11.9 11.32 21 42 0.34 3.0 Neg.* Neg.*
Abnormal 2 11.9 11.86 22 44 0.33 2.8 0.51 43
Abnormal 3 11.9 11.81 22 44 0.44 3.7 0.11 0.9
*Negligible

Correlation: The percentage of HbA1c in clinical specimens ranging from 3.8% to 14.0% HbA1¢ (both venous and capillary) was determined using the DCA
2000 HbA1¢ System (y) and ion exchange high performance liquid chromatography (HPLC) (x). Results are as follows:

Site Sample No. of Regression Standard Correlation
No. Type Assays Line Error of Estimate Coefficient

1 venous 50 y=0.91x+0.26 0.42 0.98

1 capillary 50 y=0.94x +0.00 0.51 0.98

2 Venous 47 y=0.89x + 0.42 0.39 0.98

2 capillary 47 y=091x+0.34 0.50 0.97

3 venous 49 y=0.94x+0.34 0.42 0.98

3 capillary 50 y=0.91x+0.58 0.52 0.97

In addition, a correlation study was performed at a university diabetes center using the DCA 2000 HbA1¢ System (v) and a reference HPLC™ (x) used during the DCCT:

Site Sample No. of Regression Standard Correlation
No. Type Assays Line Error of Estimate Coefficient

4 Venous 100 y=1.02x-0.00 0.45 0.98
CLIA WAIVER ACCURACY:

To evaluate the expected performance of the Siemens Healthcare Diagnostics DCA Hemoglobin A1c product used on the DCA 2000 analyzer in a CLIA-waived
setting, a lay user field study was performed at three non-laboratory study sites. The 68 participants represented diverse demographics, had no previous laboratory
experience, and received no training for the study. Participants were provided with six (6) masked whole blood hemolysates with established target concentrations for
HbA1¢ to be used as patient specimens: 4.36, 6.25, 8.18, 8.88, 9.94, and 11.63% HbA{¢. The lay user results were compared to target values traceable to the
high pressure liquid chromatography (HPLC) reference method used at the Glycohemoglobin Reference Laboratory at the University of Missouri Medical Center.

A summary of the performance is shown below.
Lay User Results: 408 Lay Users: 68
The overall accuracy and imprecision rates for HbA{ ¢ were:

Target Level Accuracy Imprecision

(% HbA1¢) Mean (% HbA1¢) 95% CI* SD % CV
4.36 4.35 4.30-4.40 0.24 54
6.25 6.14 6.10-6.18 0.18 2.9
8.18 8.10 8.04-8.16 0.23 2.9
8.88 8.97 8.90-9.04 0.28 3.2
9.94 9.96 9.88-10.02 0.30 3.0

11.63 11.71 11.61-11.81 0.39 34

*95% Confidence Interval
Statistical analysis (t-statistics) demonstrated that the observed differences among the three study sites were not significant.

Specificity:

Effect of Hemoglobin Variants: The antibody in the DCA HbA1¢ assay is specific for the first few amino acid residues of the glycated amino-terminus of the
B-chain of hemoglobin A. Any glycated hemoglobin molecule having this same structure will be measured in the assay. Most glycated hemoglobin variants
are immunoreactive in the DCA HbA1¢ assay (such as, HbS1¢, HbC1c, HbE1c). The point mutations in these molecules occur at the 6 position of the
B-chain (HbS and HbC) and at the 26 position of the B8-chain (HbE). Thus, the point mutations in these variants do not affect the binding of the antibody used
in the DCA HbA1¢ assay. The DCA reports %HbA1¢ values that reflect the glycemic control of patients with these hemoglobinopathies. ™

Effect of Pre-HbA1c (Labile Fraction): The labile fraction (Schiff base attachment of glucose to HbA, or pre-HbA1c) does not affect the assay result because
the antibody is specific for the stable ketoamine.™

Effect of Carbamylated Hemoglobin: Carbamylated hemoglobin (elevated in patients with uremia) does not affect the assay result because the antibody is
specific for the sugar moiety of HbA1¢."™®

AVAILABILITY:

DCA HbA1c Reagent Kit is available as REF 5035C (10's). DCA Normal and Abnormal Control kit is available as

REF 5068A.

GLOSSARY OF ACRONYMS
ADA: American Diabetes Association ¢ GLIA: Clinical Laboratory Improvement Amendments ¢ CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute
DCCT: Diabetes Control and Complications Trial ¢ IFCC: International Federation of Clinical Chemistry « NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program
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USO PREVISTO:

Questo test viene eseguito con un metodo quantitativo adeguato per la misurazione della
concentrazione percentuale dell'emoglobina A1¢ nel sangue. La misurazione della concentrazione
dell'emoglobina A1¢ & consigliata per il monitoraggio delle terapie a lungo termine nei pazienti
diabetici.

I DCCT (Diabetes Control and Complications Trial) ha dimostrato che un miglior controllo della
glicemia consente di ridurre il rischio e la progressione delle complicanze del diabete.’ Il controllo
della glicemia & stato determinato in base alla misurazione dell'emoglobina A1c. L'American
Diabetes Association (ADA) consiglia di misurare i livelli di emoglobina A1¢ dalle due alle quattro
volte I'anno, meno frequentemente nei pazienti con valori di controllo stabili.2

Questo test si basa su un metodo di inibizione dell'immunoagglutinazione al lattice.’ Dopo aver
caricato la cartuccia reagenti nell'analizzatore DCA™, il risultato viene visualizzato entro 6 minuti.

L'analisi DCA per I'emoglobina A1¢ viene eseqguita nei laboratori di studi medici privati, cliniche
ed ospedali.

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE:

L'emoglobina A1¢ viene prodotta dalla glicazione non enzimatica del terminale N della catena
dell'emoglobina Ao.* La concentrazione di emoglobina A1c & proporzionale alla concentrazione
di glucosio nel sangue per un periodo di circa due mesi.’ Di conseguenza, |'emoglobina A1c
viene accettata come indicatore della concentrazione media di glucosio ematico nei due mesi
precedenti.” Alcuni studi hanno dimostrato che i valori clinici ottenuti dalla misurazione regolare
dell'emoglobina A1c consentono di modificare il trattamento del diabete e di migliorare il
controllo del metabolismo, come indicato dalla diminuzione dei valori dell'emoglobina A1¢.*

PRINCIPI CHIMICI DELLA PROCEDURA:
Vengono misurate la concentrazione specifica dell'emoglobina A1c e la concentrazione
dell'emoglobina totale, quindi il rapporto viene riportato come percentuale dell'emoglobina A1¢.®

Tutti i reagenti utilizzati per le reazioni sono contenuti nella cartuccia reagenti DCA per
I'emoglobina A1c (HbA1¢) (Figura 1).

Cartuccia reagenti DCA per HbA ¢
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Per la misurazione dell'emoglobina totale viene utilizzato il ferricianuro di potassio per
ossidare I'emoglobina contenuta nel campione di metaemoglobina. La metaemoglobina si
lega al tiocianato per formare il composto tiocian metaemoglobina: il prodotto colorato che
viene misurato. Il grado di sviluppo del colore a 531 nm & proporzionale alla concentrazione
dell'emoglobina totale nel campione.

Per la misurazione dell'HbA1c specifica viene utilizzato un test di agglutinazione al lattice
(Figura 2).
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Un agglutinatore (polimero sintetico contenente copie multiple della porzione immunoreattiva
dell'HbA1¢) provoca I'agglutinazione delle particelle di lattice rivestite con |'anticorpo monoclonale
murino specifico per I'HbA1¢. La reazione di agglutinazione provoca I'aumento della diffusione
della luce che viene misurato come un aumento dell'assorbanza a 531 nm. Nei campioni di
sangue umano intero, I'HbA1c compete per il numero limitato dei siti di legame anticorpo-lattice,
provocando I'inibizione dell'agglutinazione e la riduzione della diffusione della luce. La riduzione
della diffusione viene misurata come una riduzione dell'assorbanza a 531 nm. La concentrazione
dell'HbA1c viene dunque quantificata utilizzando una curva di calibrazione dell'assorbanza
rispetto alla concentrazione di HbA1c.

La percentuale di HbA1¢ nel campione viene calcolata nel modo indicato di sequito:

(HbA1]
[Emoglobina totale]
La concentrazione IFCC viene calcolata in mmol/mol HbA1¢ nel modo seguente:

HbA1c mmol/mol = (HbA1¢ mmol)/(mol di emoglobina totale)
Tutte le misurazioni e tuttii calcoli vengono esequiti automaticamente dall'analizzatore DCA
e al termine dell'analisi viene visualizzato sul display il valore relativo all'HbA1c. | valori in questo
foglietto sono espressi in % dell'HbA1¢ dell'NGSP, indicati tra parentesi, come mmol/mol HbA1¢
IFCC.

% HbA1c= x100

CONTENUTO DEL KIT: - Scheda di calibrazione

« 2inserti illustrativi

« 10 cartucce di reagenti
« 11 Supporti per capillari
REAGENTI:

Anticorpo-lattice: anticorpo monoclonale murino specifico per I'HbA1c assorbito
sulle particelle di lattice. 2,5% p/v di anticorpo-lattice in 10 mM di tampone di glicina;
16% p/v di agenti non reattivi (10 pL essiccati in ciascuna cartuccia reagenti).

Agglutinatore: 0,005% p/v di polimero (acido aspartico) legato in modo covalente all'aptene
dell'HbA1¢ in 20 mM di tampone di citrato di sodio contenente 0,1% p/v di albumina sierica
(bovino) e 1% p/v di agenti non reattivi (10 pL essiccati in ciascuna cartuccia reagenti).

Soluzione tampone: 8,1% p/v tiocianato di litio, 0,01% digitonina in 200 mM di tampone di
glicina (0,6 mL in ciascuna cartuccia).

Ossidante: 1,5% p/v di ferricianuro di potassio in acqua con 21% p/v di agenti non reattivi (10 pL
essiccati in ciascuna cartuccia).

ATTENZIONE:

« Le cartucce di reagenti DCA per HbA1c sono realizzate per I'uso diagnostico in vitro
[vo].

« Durante I'uso degli analizzatori DCA si raccomanda di indossare gli occhiali di
protezione, i guanti e il camice da laboratorio.

AVVERTENZA:

« Per evitare possibili lesioni personali, non forzare la rimozione della cartuccia dallo
strumento. Consultare la Guida per I'operatore per verificare la tecnica di rimozione
appropriata. Se il problema non viene risolto, contattare I'assistenza tecnica.

INDICATORE DI TEMPERATURA:

Quando si riceve il kit, & necessario verificare I'indicatore di temperatura posizionato sulla parte
anteriore della scatola. Se I'indicatore & rosso, non utilizzare le cartucce di reagenti. Annotare
l'ora e la data di ricezione e fare riferimento alle istruzioni riportate sulla scatola per contattare
I'assistenza e richiedere la sostituzione del kit.

CONSERVAZIONE:
ac Conservare le cartucce di reagenti in frigorifero a una temperatura compresa tra 2 e
2 /H/ 8°C(tra36 e 46°F).

J/m | supporti per capillari possono essere conservati in frigorifero oppure a temperatura

15°C ambiente; in questo ultimo caso la temperatura deve essere compresa tra 15 e 30°C
(tra59 e 86°F).

CICLO DI VITA:

E possibile conservare le cartucce di reagenti dopo la data di scadenza 3 (EXP) per un massimo di

tre mesi a temperatura ambiente. Annotare sulla scatola la data in cui é stata lasciata a

temperatura ambiente.

PROCEDURE RACCOMANDATE PER IL TRATTAMENTO DELLE CARTUCCE DI REAGENTI:

Per aprire il sacchetto di stagnola, strappare il lato lungo verso il basso utilizzando I'angolo

pretagliato fino all'apertura completa.

— d
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finestra ottica

Per I'analisi quantitativa dell'emoglobina A1c
nel sangue con gli analizzatori DCA

Scartare la cartuccia di reagenti in caso di danneggiamento, linguetta lenta o mancante,
agente essiccante mancante o presenza di particelle dell'agente essiccante sparse all'interno del
sacchetto di stagnola.

Una volta fuori dal frigorifero, lasciar riscaldare la cartuccia reagenti a temperatura
ambiente per 10 minuti (all'interno del sacchetto di stagnola aperto) oppure per
5 minuti (se fuori dal sacchetto di stagnola). Dopo aver aperto il sacchetto di stagnola, la
cartuccia reagenti deve essere utilizzata entro 1 ora.

PROCEDURE RACCOMANDATE PER IL TRATTAMENTO DEI SUPPORTI PER CAPILLARI:

| supporti per capillari non utilizzati possono essere conservati e utilizzati con qualsiasi lotto di
cartucce di reagenti. Ciascun supporto per capillari & confezionato separatamente in una confezione
blister. Per estrarre il supporto per capillari, imuovere la pellicola di plastica bianca dalla confezione
blister trasparente. NON PREMERE ) il supporto per capillari per estrarlo dalla plastica.

Scartare il supporto per capillari di plastica se uno dei sequenti componenti risulta mancante:
(a) capillare di vetro, (b) tampone assorbente, (c) meccanismo di chiusura.

STABILITA DELLE CARTUCCE DI REAGENTI:
Non utilizzare le cartucce di reagenti dopo |'ultimo giorno del mese di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI:

II'capillare in vetro in dotazione (all'interno del supporto per capillari di plastica) contiene 1 pL di
sangue intero. E possibile raccogliere il campione di sangue tramite puntura del dito o prelievo
venoso. Gli anticoagulanti approvati sono: EDTA, eparina, fluoruro/ossalato e citrato.
Importante: dopo aver riempito il capillare di vetro con il campione, & necessario
iniziare I'analisi entro 5 minuti.

Il sangue intero contenente EDTA, eparina, fluoruro/ossalato e citrato puo essere conservato
per due settimane a temperature comprese tra -70 e 5°C (tra -94 e 41°F) oppure per una settimana
a una temperatura massima di 25°C (77°F).

Non ricongelare i campioni scongelati oppure conservarli in un congelatore a scongelamento
automatico. Attendere che i campioni raggiungano la temperatura ambiente. Prima dell'uso,
miscelare bene il campione di sangue.

PROCEDURA DELL'ANALISI:
Per le istruzioni dettagliate e illustrate, fare riferimento alla Guida rapida di
riferimento e al Manuale dell'operatore.

CALIBRAZIONE:

Strumento: |'analizzatore DCA viene calibrato dal produttore. In seguito, lo strumento esegue
automaticamente le autoregolazioni durante la prima accensione e all'esecuzione di ciascuna
analisi. Nel caso in cui il sistema non sia in grado di esequire le adeguate regolazioni interne, viene
visualizzato un messaggio di errore.

Reagente: prima di essere rilasciato dalla produzione, ciascun lotto di cartucce di reagenti
viene sottoposto ad accurate procedure di analisi e caratterizzazione. | valori dei parametri
di calibrazione, basati su un metodo di riferimento DCCT, vengono determinati in modo che
i reagenti forniscano prestazioni ottimali. Il metodo del test DCA per I'HbA1c é certificato dal
National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) ed & riconducibile ai materiali di
riferimento e ai metodi di analisi dell'International Federation of Clinical Chemistry (IFCC). | valori
dei parametri di calibrazione vengono codificati sulla scheda di calibrazione in dotazione con
ciascun lotto di cartucce di reagenti. Prima dell'uso di ciascun lotto nuovo di cartucce di reagenti,
esequire la scansione della scheda di calibrazione con I'analizzatore.

Prima di analizzare un campione, eseguire la scansione del codice a barre (contenente il
numero del lotto e il nome del test) della cartuccia reagenti. Cio consente di accedere ai valori
appropriati dei parametri di calibrazione (curva di calibrazione) per il numero di lotto specifico
delle cartucce di reagenti in uso. Se per il numero di lotto specifico delle cartucce di reagenti in uso
non & disponibile alcuna curva di calibrazione, lo strumento richiede all'utilizzatore di eseguire la
scansione della scheda di calibrazione.

Lo strumento & in grado di memorizzare due calibrazioni per |'analisi DCA dell'HbA1c. Ciascuna
delle due calibrazioni si riferisce a un numero di lotto differente.

Quando le cartucce di reagenti vengono conservate e utilizzate in modo adeguato, vengono
assicurate prestazioni accettabili fino alla data di scadenza. Per verificare il corretto funzionamento
del sistema DCA, esequire I'analisi dei controlli DCA per I'HbA1¢ (fare riferimento alla sezione
Controllo di qualita).

CONTROLLO DI QUALITA:

Per garantire la qualita delle procedure di analisi e dei risultati dei pazienti relativi all'emoglobina A1c,
il sistema DCA esegue 48 verifiche dei sistemi ottico, elettronico, meccanico e dei reagenti, durante
ciascuna analisi dei campioni. Queste verifiche includono il controllo della calibrazione durante
ogni analisi. Se si verifica un errore di analisi o del sistema durante le singole misurazioni, il sistema
visualizza automaticamente un messaggio di errore evitando di riportare eventuali risultati errati.

Per il personale di laboratorio puo essere vantaggioso stabilire un programma di controllo di
qualita basato sulle politiche del proprio laboratorio. Esequire i campioni per il controllo di qualita
nelle sequenti condizioni:

- Aintervalli regolari determinati in funzione delle procedure del laboratorio

+ Quando si utilizza una nuova fornitura di reagenti

« Quando si utilizza un nuovo lotto di reagenti

« Quando viene esequita la scansione di una scheda di calibrazione

« Peristruire nuovi operatori e confermarne I'accettabilita delle prestazioni

« Quando i risultati non corrispondono alle condizioni cliniche o ai sintomi del paziente.

La buona prassi di laboratorio include I'applicazione di un programma efficace di controllo di
qualita. Tale prassi pud comprendere, ad esempio, le voci sequenti:

- Trattamento e conservazione adeguati dei kit di reagenti

« Procedure accurate di raccolta e trattamento dei campioni

- Formazione del personale addetto all'esecuzione delle analisi

- Riesame su base regolare dei risultati dei campioni e dei controlli

« Revisioni periodiche dei sistemi di qualita

« Registrazione dei dati dei test di controllo di qualita.

Se non & possibile risolvere il problema o determinare la causa per risultati al di fuori dei limiti
indicati, contattare il rappresentante autorizzato.

RISULTATI:
Il risultato del test visualizzato non richiede ulteriori calcoli. Vengono riportate le concentrazioni
di HbA1c nell'intervallo sequente: da 2,5% a 14,0% dell'HbA1¢ dell'NGSP (gamma HbA1¢ da
4 mmol/mol a 130 mmol/mol IFCC).

L'analisi & lineare in tutto I'intervallo.
Risultato preceduto dal simbolo minore di (<):
La visualizzazione del simbolo < sul display indica una concentrazione al di sotto del limite
inferiore del test (al di sotto dell'intervallo). Riportare il risultato come inferiore al 2,5% dell'HbA1c
dell'NGSP (4 mmol/mol dell'HbA1c dell'IFCC). Questo metodo non consente la ri-esecuzione
dell'analisi utilizzando un'aliquota di campione superiore. Risultati dell'HbA1¢ dell'NGSP inferiori
al 2,5% (4 mmol/mol dell'HbA1c dell'IFCC) sono rari e possono indicare che il campione contiene
quantita considerevoli di emoglobina fetale (non reagisce nell'immunodosaggio) oppure che il
paziente & affetto da anemia emolitica o policitemia (condizioni che spesso portano a una riduzione
significativa del ciclo di vita dei globuli rossi).

Risultato preceduto dal simbolo maggiore di (>):
La visualizzazione del simbolo > sul display indica una concentrazione al di sopra del limite
superiore del test (al di sopra dell'intervallo). Riportare il risultato come superiore al 14,0%
dell'HbA1¢ dell'NGSP (130 mmol/mol dell'HbA1c dell'lFCC). Questo metodo non consente la
riesecuzione del test utilizzando un campione diluito. Per ottenere un valore quantitativo,
utilizzare un altro metodo di analisi.

Tutte le analisi di laboratorio sono soggette a errore casuale. Se il risultato dell'analisi & incerto
0 i segni e i sintomi clinici sono in contrasto con i risultati delle analisi, rianalizzare il campione
oppure confermare il risultato utilizzando un altro metodo.

LIMITI DELLA PROCEDURA:

L'analisi DCA per I'HbA1c fornisce risultati accurati e precisi per valori di emoglobina
compresi tra 7 e 24 g/dL. La maggior parte dei pazienti presenta concentrazioni di
emoglobina all'interno di questo intervallo di valori. Tuttavia, i pazienti affetti da anemia
grave possono presentare concentrazioni di emoglobina inferiori a 7 g/dL, mentre
i pazienti affetti da policitemia possono presentare concentrazioni di emoglobina superiori a 24 g/dL. Tali
pazienti devono essere sottoposti a un test che utilizzi un diverso principio di analisi se le concentrazioni
di emoglobina non rientrano nell'intervallo di valori accettabili.

L'emoglobina glicata F non viene misurata dall'analisi DCA per I'HbA1¢. In caso di livelli di emoglobina
Finferiori al 10%, il sistema DCA indica accuratamente il controllo della glicemia del paziente. Tuttavia, a
concentrazioni molto elevate di emoglobina F (> 10%), la quantita di HbA1c & inferiore a quella prevista
poiché una grossa parte di emoglobina glicata € presente in forma di emoglobina glicata F. I risultati
dell'HbA1¢ di questi pazienti non danno un'indicazione accurata sul controllo della glicemia, pertanto
non devono essere confrontati con i valori normali 0 anomali prestabiliti.

Condizioni quali 'anemia emolitica, la policitemia, I'omozigosi per HbS e HbC, possono ridurre il
ciclo di vita dei globuli rossi generando valori dell'HbA1¢ inferiori a quelli attesi indipendentemente
dal metodo utilizzato e dal controllo della glicemia, quando si utilizzano gli intervalli di riferimento
prestabiliti.

La bilirubina, fino a un massimo di 20 mg/dL, non interferisce con questo test.

| trigliceridi, fino a un massimo di 1347 mg/dL nei campioni di sangue intero fresco, non interferiscono
con questo test. | campioni di sangue altamente lipemici conservati per lunghi periodi di tempo o
congelati non devono essere analizzati con questo metodo.

Il fattore reumatoide fino a un titolo massimo di 1:5120 non interferisce con questo test.

I livelli sierici previsti dei farmaci seguenti, comunemente prescritti ai pazienti diabetici, non
interferiscono con questa analisi: Diabinese, Orinase, Tolinase, Micronase, Dymelor, glipizide.



VALORI ATTESI:

L'intervallo normale previsto per % dell'HbA1¢ utilizzando I'analisi DCA per I'HbA1c & stato
determinato analizzando campioni di sangue prelevati da 103 individui apparentemente sani
(glicemia a digiuno < 120 mg/dL). L'intervallo dei valori normali non presentava alcuna differenza
significativa tra gli individui di sesso maschile e femminile, di provenienza geografica o fasce di
eta diverse. Il valore medio dell'HbA1c era paria 5,0% = 0,35% (1 D.S.). L'intervallo era compreso
tra 4,2% e 6,5%. Gli intervalli di confidenza al 95% (media + 2 D.S.) erano compresi tra il 4,3% e il
5,7%. Questi valori sono simili a quelli riportati in letteratura.”

A seconda del metodo di analisi utilizzato, i valori dell'HbA1¢ sono compresi tra il
3 e il 6% nei pazienti non diabetici, tra il 6 e '8% nei pazienti diabetici controllati e puo essere pari
o superiore al 20% nei pazienti diabetici scarsamente controllati.” Tuttavia, ciascun laboratorio
deve determinare i propri intervalli di normalita, adeguati alla popolazione sottoposta all'analisi.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI PRESTAZIONE:

| dati di precisione e correlazione sono stati ottenuti in studi condotti dal personale nei singoli
studi medici. | calcoli statistici sono stati esequiti attenendosi alle procedure del CLSI (Clinical
Laboratory Standards Institute).

Precisione: tre ricercatori indipendenti hanno eseguito analisi multiple per I'HbA1¢ con il DCA 2000 utilizzando due controlli di sangue intero disponibili sul mercato. | valori assegnati elencati sono stati
ottenuti da studi condotti dal produttore. La precisione intra-analisi é stata valutata includendo i controlli normali e anomali, in duplicato, in ciascuna analisi dei campioni clinici.

Intra-analisi Tra un'analisi e I'altra

Valore Valore
assegnato medio N. N.
Controllo N. sito (HbA1¢) (HbA1¢) esecuzioni analisi D.S. %CV. D.S. %CV.
Normale 1 5.2 495 21 42 0,16 33 Trasc.* Trasc.*
Normale 2 52 5,10 22 44 0,11 22 0,06 1.2
Normale 3 52 511 22 44 0,12 23 0,06 11
Anomalo 1 11,9 11,32 21 42 0,34 3,0 Trasc.* Trasc.*
Anomalo 2 11,9 11,86 22 44 0,33 28 0,51 43
Anomalo 3 11,9 1,81 22 44 0,44 3,7 0,11 09

*Trascurabile

Correlazione: ¢ stata determinata la percentuale di HbA1c nei campioni clinici (venosi e capillari) che presentavano valori dell'HbA1c compresi tra il 3,8 e il 14,0% utilizzando il sistema DCA 2000 per
I'HbA1c (y) e la cromatografia liquida a scambio di ioni (HPLC) (x). Di sequito sono riportati i risultati:

Tipo di N. di Linea di Errore Coefficiente di
N. sito campione analisi regressione standard di stima correlazione
1 Venoso 50 y=091x+0,26 0,42 0,98
1 capillare 50 y=0,94x+0,00 0,51 0,98
2 venoso 47 y=0,89x+0,42 0,39 0,98
2 capillare 47 y=091x+034 0,50 0,97
3 Venoso 49 y=094x+0,34 0,42 0,98
3 capillare 50 y=0,91x+0,58 0,52 0,97

Inoltre, & stato condotto uno studio di correlazione in un centro antidiabetico universitario utilizzando il sistema DCA 2000 per I'HbA1c (y) e un'HPLC™ (x) di riferimento, usata durante il DCCT:

Tipo di N. di Linea di Errore Coefficiente di
N. sito campione analisi regressione standard di stima correlazione
4 venoso 100 y=1,02x-0,00 0,45 0,98
Speificita:

Effetto delle varianti dell'emoglobina: I'anticorpo utilizzato nell'analisi DCA per I'HbA1c € specifico per i primi ridotti residui di aminoacidi del terminale aminoacidico glicato della catena B
dell'emoglobina A. Nel test vengono misurate tutte le molecole di emoglobina glicata che presentano questa stessa struttura. La maggior parte delle varianti dell'emoglobina glicata (ad esempio,
HbS1¢, HbC1¢, HbE1¢) sono immunoreattive nell'analisi DCA per I'HbA1¢. Le mutazioni puntiformi in queste molecole si verificano nella posizione 6 della catena B (HbS e HbC) e nella posizione 26 della
catena B (HbE). Di conseguenza, le mutazioni puntiformi in queste varianti non coinvolgono il legame dell'anticorpo utilizzato nell'analisi DCA per I'HbA1c. L'analisi DCA riporta i valori % dell'HbA1c che
riflettono il controllo della glicemia dei pazienti affetti da tali emoglobinopatie.”"

Effetto della pre-HbA1¢ (frazione labile): la frazione labile (legame della base di Schiff del glucosio all'HbA oppure pre-HbA1c) non influisce sul risultato dell'analisi poiché I'anticorpo & specifico per
la chetamina stabile.”

Effetto dell'emoglobina carbamilata: I'emoglobina carbamilata (che risulta elevata nei pazienti affetti da uremia) non influisce sul risultato dell'analisi poiché I'anticorpo & specifico per il segmento
molecolare dello zucchero dell'HbA1¢.”*"

DISPONIBILITA:
II kit di reagenti DCA per I'HbA1c & disponibile con il numero di riferimento REF 5035C (10's). 11 kit di controlli livello normale e anomalo [conthot | aenormaL | DCA &

disponibile con il numero di riferimento REF 5068A.

GLOSSARIO DEGLI ACRONIMI:
ADA: American Diabetes Association « CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute - DCCT: Diabetes Control and Complications Trial  IFCC: International Federation of Clinical Chemistry «
NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program
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USO PREVISTO:

Este andlisis constituye un método cuantitativo prctico para determinar el porcentaje
de concentracién de hemoglobina A1¢ en sangre. La medicion de la concentracién de
hemoglobina A1c se recomienda para supervisar el tratamiento a largo plazo de los
pacientes con diabetes.

El ensayo clinico sobre el control de la diabetes y sus complicaciones (Diabetes
Control and Complications Trial, DCCT) demuestra la importancia del aumento
del control glucémico para reducir el riesgo y la progresién de las complicaciones
asociadas a la diabetes', El control glucémico se determina mediante la medicion de
la hemoglobina A1c. La American Diabetes Association (ADA) recomienda medir los
niveles de hemoglobina A1c de dos a cuatro veces al afio y con menos frecuencia en el
caso de los pacientes con un control estable”.

Este andlisis se basa en un método de inhibicién de la inmunoaglutinacion de
particulas de latex’. Una vez cargado el cartucho de test de reactivo en el analizador
DCA™, el resultado de la prueba se muestra en seis minutos.

El andlisis de hemoglobina A1¢ DCA se usa en los laboratorios de las consultas
médicas, las clinicas y los hospitales.

RESUMEN Y EXPLICACION:

La hemoglobina A1c se forma por la glucacion no enzimatica del término N de la
cadena B de la hemoglobina Ao*. El nivel de hemoglobina A1c es proporcional al
nivel de glucosa en sangre durante un periodo de aproximadamente dos meses®. Por
consiguiente, la hemoglobina A1¢ se acepta como un indicador de la concentracion
de glucosa en sangre diaria media durante los dos meses anteriores®’. Los estudios
demuestran que los valores clinicos obtenidos mediante la medicion regular de la
hemoglobina A1¢ permiten cambiar el tratamiento de la diabetes y aumentar el control
metabdlico conforme a la reduccion de los valores de hemoglobina A1¢®.

PRINCIPI0S QUIMICOS DEL PROCEDIMIENTO:
Se miden la concentracién de A1 de forma especifica y la concentracion de hemoglobina
total, y se indica la proporcion como un porcentaje de hemoglobina A1¢®.

Los reactivos para obtener ambas reacciones se incluyen en el cartucho de reactivo
de hemoglobina A1¢ (HbA1c) DCA (figura 1).
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Paramedirlahemoglohina total, se usa ferricianuro potasico para oxidarla hemoglobina
de la muestra y transformarla en metahemoglobina. A continuacién, la metahemoglobina
forma un complejo con el tiocianato denominado tiocianometahemoglobina, que es la
sustancia coloreada que se mide. El nivel de revelado en color a 531 nm es proporcional a
la concentracién de hemoglobina total de la muestra.

Para la medicion del nivel especifico de HbA1¢, se usa un método de inhibicion de la
inmunoaglutinacion de particulas de latex (figura 2).
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El uso de un aglutinante (polimero sintético que contiene varias copias de la porcién
inmunorreactiva de HbA1¢) provoca la aglutinacién del I&tex recubierto de anticuerpos
monoclonales murinos especificos anti-HbA1c. Esta reaccion de aglutinacion aumenta la
dispersion de la luz, la cual se mide como un aumento de la absorbancia a 531 nm. La
HbA1c de las muestras de sangre entera compite por un nimero limitado de sitios de
union del latex recubierto de anticuerpos, lo que provoca la inhibicién de la aglutinacion y
la reduccion de la dispersin de la luz. La dispersion reducida se mide como una reduccién
de la absorbancia a 531 nm. A continuacion, se cuantifica la concentracion de HbA1c con
una curva de calibracion de la absorbencia frente a la concentracién de HbA1c.

El porcentaje de HbA1c de la muestra se calcula del modo siguiente:

[HbA1(]
[Hemoglobina total]
La concentracion IFCC en mmol/mol HbA1¢ se calcula de la siguiente manera:
mmol/mol HbA1¢ = (mmol HbA1¢)/(mol de hemoglobina total)

El analizador DCA realiza automaticamente todas las mediciones y clculos, y
la pantalla muestra el porcentaje de HbA1c al final del andlisis. Los valores de este
prospecto se expresan en unidades NGSP (% de HbA1¢) y se muestran entre paréntesis
en unidades IFCC (mmol/mol de HbA1¢).
CONTENIDO DELKIT: - 10 cartuchos de reactivo

- 11 soportes capilares

% de HbA1c= x100

« Tarjeta de calibracion

« 2 prospectos

REACTIVOS:

Latex recubierto de anticuerpos: anticuerpos monoclonales murinos especificos
anti-HbA1c adsorbidos en particulas de Iatex. Latex con anticuerpos al 2,5% (p/v) en
10 mM de tampén de glucocola, ingredientes no reactivos al 16% (p/v) (10 pl secos en
cada cartucho de reactivo).

Aglutinante: polimero de cido poliaspértico al 0,005% (p/v) unido covalentemente al
hapteno de HbA1c en 20 mM de un tampén de citrato sddico con albimina sérica bovina
al 0,1% (p/v) e ingredientes no reactivos al 1% (p/v) (10 pl secos en cada cartucho).
Solucidn tampan: tiocianato de litio al 8,1% (p/v), digitonina al 0,01% en 200 mM de
un tampén de glucocola (0,6 ml en cada cartucho).

Oxidante: ferricianuro potdsico al 1,5% (p/v) en agua con ingredientes no reactivos al
21% (p/v) (10 pl secos en cada cartucho).

PRECAUCION:

« Los cartuchos de reactivo de HbA1¢ DCA son para uso diagndstico in vitro
[wo]

- Se recomienda el uso de gafas de seguridad, guantes y batas de
laboratorio para manipular el sistema DCA.

ADVERTENCIA:
- Para evitar cualquier dafio, no intente extraer de forma forzada el cartucho

del instrumento. Consulte la Guia del usuario para comprobar el proceso de
retirada del mismo. Péngase en contacto con su asistente de servicio técnico
sinologra solucionar el problema.

INDICADOR DE TEMPERATURA:

Al recibir este kit, compruebe el indicador de temperatura situado en la parte frontal
de la caja de cartén. Si el indicador se muestra en color rojo, no use los cartuchos de
reactivo. Anote la hora y la fecha de recepcion, y para obtener un kit de repuesto,
consulte las instrucciones que aparecen en la caja de carton.

ALMACENAMIENTO:

g¢ Conserve los cartuchos de reactivo refrigerados a entre 2 y 8°C
zoc/ﬂ/ (36y 46°F).

J/au“c Los soportes capilares se pueden conservar refrigerados o a temperatura
15°C ambiente (entre 15y 30°C/59 y 86°F).

VIDA UTIL:

Los cartuchos de reactivo se pueden conservar durante un periodo maximo de tres
meses a temperatura ambiente antes de la fecha de caducidad & (EXP). Anote en
la caja de cartdn la fecha en que se ha puesto el producto a temperatura ambiente.

Para su uso con analizadores DCA™

Analisis cuantitativo de hemoglobina A1c en sangre

PROCEDIMIENTOS RECOMENDADOS PARA LA MANIPULACION DE CARTUCHOS DE
REACTIVO:

Para abrir la bolsa de aluminio, rasguela por el corte de la esquina (hasta que se abra
todo el lateral de la bolsa).

—— d
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Deseche el cartucho de reactivo si el cartucho esté dafiado, si la lengieta de apertura
estd suelta 0 no se incluye, si el desecante no se incluye o si hay particulas de desecante
sueltas en el interior de la bolsa de aluminio.

Al retirarlo del refrigerador, deje el cartucho de reactivo a temperatura ambiente
durante 10 minutos (en la bolsa de aluminio cerrada) o durante 5 minutos (si se extrae
de la bolsa de aluminio). Una vez abierta la bolsa de aluminio, el cartucho de
reactivo se debe usar en una (1) hora.

PROCEDIMIENTOS RECOMENDADOS PARA LA MANIPULACION DE SOPORTES
CAPILARES:

Los soportes capilares sin usar se pueden guardar y usar con cualquier lote de cartuchos de
reactivo. Cada soporte capilar se envasa por separado en un blister. Para extraer el soporte
capilar, retire la pelicula de plastico blanco del blister de plastico transparente. NO
PRESIONE © el soporte capilar para extraerlo ni intente retirarlo a través del plastico.

Deseche el soporte capilar de pléstico si falta lo siguiente: (a) capilar de vidrio, (b)
relleno absorbente o (c) mecanismo de bloqueo.

ESTABILIDAD DE LOS CARTUCHOS DE REACTIVO:
No use los cartuchos de reactivo después del dltimo dia del mes de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS:

El capilar de vidrio suministrado (dentro del soporte capilar de pldstico) contiene 1l de
sangre completa. La sangre entera se puede obtener de la yema del dedo o mediante
venopuncion. Los anticoagulantes admitidos son EDTA, heparina, fluoruro/oxalato y
dtrato.

Importante: Una vez que se ha llenado el capilar de vidrio con la muestra, el
analisis se debe iniciar en 5 minutos.

Los anticoagulantes EDTA, heparina, fluoruro/oxalato y citrato para conservar la
sangre se pueden almacenar a una temperatura de -70 a 5°C (de -94 a 41°F) durante
dos semanas 0 a un maximo de 25°C (77°F) durante una semana.

No vuelva a congelar las muestras de sangre congeladas previamente ni las almacene
en un congelador autodescongelante. Deje que las muestras de sangre alcancen la
temperatura ambiente. Mezcle bien las muestras de sangre antes de usarlas.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS:
Consulte la guia de referencia rdpida y la guia del usuario para obtener
instrucciones detalladas y con ilustraciones.

CALIBRACION:

Instrumento: el fabricante calibra el analizador DCA. Por consiguiente, el instrumento
se ajusta automdticamente durante el primer encendido y durante cada andlisis. En
caso de que el sistema no realice los ajustes internos correctamente, se muestra un
mensaje de error.

Reactivo: antes de que el fabricante distribuya los cartuchos de reactivo, cada lote
de cartuchos de reactivo se somete a un andlisis y una caracterizacion exhaustivos. Los
parametros de calibracion basados en un método de referencia del ensayo DCCT se
determinan para obtener un rendimiento dptimo de los reactivos. El método de andlisis
de HbA1¢ DCA cuenta con la certificacion del National Glycohemoglobin Standardization
Program (NGSP) y es conforme a los materiales de referencia y métodos de andlisis del
International Federation of Clinical Chemistry (IFCC). Los pardmetros de calibracién
se codifican en la tarjeta de calibracion suministrada con cada lote de cartuchos de
reactivo. Antes de usar un lote nuevo de cartuchos de reactivo, escanee la tarjeta de
calibracion en el analizador.

Para poder analizar la muestra, es necesario escanear el cédigo de barras del cartucho
de reactivo (que incluye el nimero de lote y el nombre del andlisis). De este modo se tiene
acceso a los parametros de calibracion correspondientes (curva de calibracién) para el
nimero de lote concreto de los cartuchos de reactivo que se estan usando. Si no se incluye
ninguna curva de calibracién en el instrumento para el nimero de lote de cartuchos que se
estd usando, el instrumento solicita al usuario que escanee la tarjeta de calibracién.

Elinstrumento tiene capacidad para almacenar dos calibraciones para el andlisis de HbA1¢
DCA. Cada una de estas dos calibraciones se corresponde con un niimero de lote distinto.

Si los cartuchos de reactivo se conservan y usan correctamente, se garantiza un
rendimiento aceptable hasta la fecha de caducidad. Para comprobar el funcionamiento
correcto del sistema DCA, analice los controles de HbA1c DCA (consulte la seccidn
Control de calidad).

CONTROL DE CALIDAD:

Para garantizar la calidad de los procedimientos de andlisis y los resultados de paciente
para hemoglobina A1¢, el sistema DCA realiza 48 tests Opticos y pruebas electrénicas,
mecdnicas y de los sistemas de reactivos durante cada analisis de muestras. Estas pruebas
incluyen una verificacion de la calibracién durante cada andlisis. Si se produce un error de
andlisis o del sistema durante una medicion concreta, el sistema genera automaticamente
un mensaje de error, lo que impide la generacion de resultados de paciente erroneos.

El personal de cada laboratorio se puede beneficiar del establecimiento de un plan
de garantia de calidad basado en las politicas del centro. Realice tests de control de
calidad en los siguientes casos:

- Aintervalos regulares segun los procedimientos del laboratorio

« Con cada suministro de reactivos nuevo

- (on cada lote de reactivos nuevo

- (ada vez que se escanea una tarjeta de calibracion

- Con fines de formacion y para confirmar el nivel de rendimiento de los nuevos

analistas

« Silos resultados no coinciden con el estado clinico o los sintomas del paciente.

Las prdcticas correctas de laboratorio incluyen un proceso de control de calidad
disefiado e implementado correctamente. Estas practicas pueden implicar, por ejemplo:

+ Almacenamiento y manipulacién correctos de los kits de reactivo

« Procedimientos de obtencién y manipulacién de muestras minuciosos

- Formacion del personal que realiza los analisis

« Revision sistemética de los resultados de las muestras y los controles

- Revisiones periédicas del sistema de calidad

- Mantenimiento de registros de los andlisis de control de calidad.

Sino se puede corregir el problema o no se puede determinar el motivo de un resultado
fuera de los limites, péngase en contacto con el representante autorizado mds préximo.

RESULTADOS:
Los resultados mostrados no requieren ningun cdlculo adicional. Se generan
concentraciones de HbA1c comprendidas en el siguiente intervalo: del 2,5% al 14,0%
de HbA1¢ NGSP (intervalo de HbA1¢ de 4 mmol/mol a 130 mmol/mol de IFCC).

El test es lineal en este intervalo.

Resultado precedido por un signo “menor que” (<):

Un signo “menor que” en la pantalla indica que la concentracion se encuentra por
debajo del limite inferior del test (por debajo del intervalo). Indique el resultado como
inferior al 2,5% de HbA1¢ NGSP (4 mmol/mol HbA1¢ IFCC). Este método no ofrece la
posibilidad de reandlisis con una parte alicuota mayor de la muestra. Los resultados
inferiores al 2,5% de HbA1c NGSP (4 mmol/mol HbA1c IFCC) son poco frecuentes y
pueden indicar que la muestra contiene una cantidad considerable de hemoglobina
fetal (sin reaccién en el inmunoandlisis) o que el paciente pueden padecer anemia
hemolitica o eritrocitemia (enfermedades que suelen tener como resultado una
reduccion significativa de la duracién de los eritrocitos).



Resultado precedido por un signo “mayor que” (>):
Un signo “mayor que” en la pantalla indica que la concentracién se encuentra por
encima del limite superior del test (por encima del intervalo). Indique el resultado
como superior al 14,0% de HbA1¢ NGSP (130 mmol/mol HbA1¢ IFCC). Este método no
ofrece la posibilidad de reandlisis con una muestra diluida. Para obtener un valor mds
cuantitativo, use otro método de analisis.

Todos los andlisis clinicos estén sujetos a errores aleatorios. Si el resultado del
andlisis es dudoso o si los signos clinicos parecen no corresponderse con los resultados
del andlisis, vuelva a analizar la muestra o confirme el resultado con otro método.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO:

El andlisis de HbA1c DCA proporciona unos resultados exactos y precisos en un intervalo
de hemoglobina total de 7 a 24 g/dI. La mayoria de los pacientes presentan unas
concentraciones de hemoglobina que se corresponden con estos valores. No obstante,
los pacientes con anemias graves pueden tener concentraciones de hemoglobina
inferiores a 7 g/dl y los pacientes con eritrocitemia pueden tener concentraciones
superiores a 24 g/dl. Los pacientes en cuyo caso se ha confirmado que padecen estas
enfermedades se deben someter a una prueba con un principio de analisis distinto si las
concentraciones de hemoglobina no se encuentran dentro del intervalo aceptable.

La glucohemoglobina F no se mide mediante el andlisis de HbA1c DCA. Con unos
niveles de hemoglobina F inferiores al 10%, el sistema DCA indica de forma exacta
el control glucémico del paciente. Sin embargo, en el caso de niveles muy altos
de hemoglobina F (> 10%), la cantidad de HbA1c es inferior a la esperada debido a
que una proporcidn superior de la glucohemoglobina se encuentra en forma de
glucohemoglobina F. Los resultados de HbA1¢ para estos pacientes no indican de
forma exacta el control glucémico del paciente y no se pueden comparar con los valores
normales 0 andmalos publicados.

Algunas enfermedades como la anemia hemolitica, la eritrocitemia o la homocigosis
(HbS y HbC) pueden conllevar una reduccion de la duracion de los eritrocitos, lo que
implica que los resultados de HbA1¢ sean inferiores a los esperados con independencia
del método empleado y que no estén relacionados con el control glucémico si se usan
intervalos de referencia publicados.

La bilirrubina, hasta un nivel méximo de 20 mg/dl, no interfiere con este analisis.

Los triglicéridos, hasta un nivel méximo de 1347 mg/dl en sangre entera recién
extraida, no interfieren con este andlisis. Las muestras de sangre altamente lipidémicas
conservadas durante largos periodos de tiempo o congeladas no se pueden analizar con
este método.

Los anticuerpos reumatoideos, hasta una valoracién maxima de 1:5120, no
interfieren con este analisis.

Los niveles de suero esperados para los siguientes medicamentos frecuentemente
prescritos a pacientes con diabetes no interfieren con este andlisis: Diabinese, Orinase,
Tolinase, Micronase, Dymelor y glipicida.

VALORES ESPERADOS:

Elintervalo normal esperado para el % de HbA1c con el test de HbA1¢ DCA se determind
mediante el andlisis de muestras de sangre de 103 sujetos aparentemente sanos
(niveles de glucosa en sangre en ayunas < 120 mg/dI). No se observaron diferencias
significativas en el intervalo normal entre los hombres y las mujeres, por ubicacion
geografica o por los grupos de edad evaluados. El valor de HbA1¢ medio fue de
5,0% + 0,35% (1 de desviacién esténdar). El intervalo fue del 4,2% al 6,5%. Los limites
de confianza del 95% (media = 2 de desviacion estandar) fueron del 4,3% al 5,7%.
Estos valores son similares a los que aparecen en las publicaciones’.

Seguin el método de andlisis usado, el nivel de HbA1c es de aproximadamente entre
el 3y 6% en los pacientes no diabéticos, entre el 6 y 8% en los pacientes diabéticos
controlados y puede ser del 20% o superior en el caso de los pacientes diabéticos no
controlados correctamente™. No obstante, cada laboratorio debe determinar los
intervalos normales conforme a la poblacion evaluada.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS:

Los datos de precision y correlacién son el resultado de los estudios realizados por el
personal de los distintos centros médicos. Los cdlculos estadisticos se realizaron segtn
los procedimientos del Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

Precision: tres investigadores independientes realizaron varios andlisis de HbA1c DCA 2000 de dos controles de sangre entera comercializados diferentes. Los valores asignados se
determinaron a partir de los estudios realizados por el fabricante. La precision intraserie se evalué mediante la inclusién de controles normales y anormales por duplicado en cada

serie de muestras clinicas.

. . Intraserie Interserie
Valor asignado Valor medio

Control N. centro (HbA1¢) (HbA1¢) No deseries  N° de analisis D.E. %de CV. D.E. %deCV.
Normal 1 5.2 4,95 21 42 0,16 33 Ins.* Ins.*
Normal 2 52 5,10 22 44 0,11 22 0,06 1,2
Normal 3 52 51 22 44 0,12 23 0,06 11
Anormal 1 1,9 11,32 21 42 0,34 3,0 Ins.* Ins.*
Anormal 2 11,9 11,86 22 44 0,33 28 0,51 43
Anormal 3 11,9 11,81 22 44 0,44 3,7 0,11 0,9

*Insignificante

Correlacion: el porcentaje de HbA1¢ de las muestras clinicas en un intervalo comprendido entre el 3,8 y el 14,0% de HbA1c (venosa y capilar) se determind mediante el sistema
HbA1¢ DCA 2000 (y) y una cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC) de intercambio idnico (x). Los resultados son los siguientes:

Tipo Ne de Coeficiente de
N. centro de muestra analisis Linea de regresion Error de calculo estandar correlacion
1 venosa 50 y=091x+0,26 0,42 0,98
1 capilar 50 y=0,94x+0,00 0,51 0,98
2 venosa 47 y=0,89x+0,42 0,39 0,98
2 capilar 47 y=091x+0,34 0,50 0,97
3 venosa 49 y=094x+0,34 0,42 0,98
3 capilar 50 y=091x+0,58 0,52 0,97

Ademds, se realizd un estudio de correlacion en un centro universitario de investigacion sobre la diabetes mediante el sistema HbA1¢ DCA 2000 (y) y se usé un método HPLC? de

referencia (x) para el ensayo clinico DCCT:

Tipo Ne de Coeficiente de
N. centro de muestra analisis Linea de regresion Error de calculo estandar correlacion
4 venosa 100 y=1,02x-0,00 0,45 0,98
Especificidad:

Efecto de las variantes de hemoglobina: los anticuerpos del andlisis de HbA1c DCA son especificos para los primeros residuos de aminodcidos del término glucoamino de
la cadena B de hemoglobina A. Todas las moléculas de glucohemoglobina con esta estructura se miden en el andlisis. La mayoria de las variantes de glucohemoglobina son
inmunorreactivas en el andlisis de HbA1¢ DCA (por ejemplo, HbS1¢, HbC1¢ y HbE1c). Las mutaciones puntuales de estas moléculas se producen en la posicion 6 de la cadena 8 (HbS
y HbC) y en la posicién 26 de la cadena 8 (HbE). Por consiguiente, las mutaciones puntuales de estas variantes no afectan a la union de los anticuerpos usados en el andlisis de
HbA1¢ DCA. El andlisis DCA genera valores de % de HbA1c que reflejan el control glucémico de los pacientes que padecen estas hemoglobinopatias®™*.

Efecto de pre-HbA1c (fraccion labil): la fraccion labil (union de la base de Schiff de la glucosa a HbA o pre-HbA1c) no afecta al resultado del andlisis debido a que los anticuerpos
son especificos para la cetoamina estable™.

Efecto de la hemoglobina carbamilada: a hemoglobina carbamilada (elevada en pacientes con hiperuremia) no afecta al resultado del andlisis debido a que los anticuerpos
son especificos para la fraccion de azticar de HbA1¢™*.

DISPONIBILIDAD:
El kit de reactivo de HbA1¢ DCA estd disponible como REF 5035C (10). El kit de control normal y anémalo DCA estd disponible como

REF 5068A.

GLOSARIO DE ACRONIMOS

ADA: American Diabetes Association (Asociacion Americana de Diabetes) « CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto de normas clinicas y de laboratorio) - DCCT:
Diabetes Control and Complications Trial (ensayo clinico sobre el control de la diabetes y sus complicaciones) « IFCC: International Federation of Clinical Chemistry (Federacion
Internacional de Quimica Clinica) - NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program (Programa nacional para la normalizacion de la glucohemoglobina)
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UTILIZAGAO PREVISTA:

Este ensaio proporciona um método quantitativo prdtico para medir a percentagem de
concentracdo de hemoglobina A1c no sangue. A medicdo da concentragdo de hemoglobina
A1¢ é recomendada para monitorizar os tratamentos a longo prazo de pessoas com diabetes.

0 Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) apresentou a importancia do controlo
glicémico melhorado na redugdo do risco e da progressao das complicaces da diabetes'. 0
Controlo glicémico foi determinado através da medicdo de hemoglobina A1¢. A American
Diabetes Association (ADA) recomenda a medico dos niveis de hemoglobina A1 entre duas
a quatro vezes a0 ano e menos frequentemente em doentes com controlo estavel.

Este ensaio baseia-se numa metodologia de inibicdo da aglutinagao imunolégica do
latex®. Depois de colocar o cartucho de teste de reagente no analisador DCA™, o resultado do
teste é apresentado passados seis minutos.

0 ensaio de hemoglobina A1c DCA destina-se a ser utilizado em laboratdrios de, por
exemplo, consultérios médicos, clinicas e hospitais.

RESUMO E EXPLICAGAO:
A hemoglobina A1c é formada através da glicacdo ndo-enzimética do N-terminal da cadeia
B da hemoglobina Ao*. O nivel de hemoglobina A1¢ é proporcional ao nivel de glucose no
sangue durante um periodo de aproximadamente dois meses®. Como tal, a hemoglobina
A1c é aceite como um indicador da concentracao média de glucose no sangue didria nos dois
meses anteriores®’. Os estudos tém demonstrado que os valores clinicos obtidos através da
medicéo regular da hemoglobina A1c conduzem a alteracdes no tratamento da diabetes e
no melhoramento do controlo metabdlico, conforme indicado pela descida dos valores de
hemoglobina A1¢*.
PRINCiPI0S QUIMICOS DO PROCEDIMENTO:
Tanto a concentragdo especifica de hemoglobina A1¢ como a concentragdo total de hemoglobina
sao medidas e a relagao € indicada como concentragdo de hemoglobina A1c".

Todos os reagentes para executar as duas reac¢des estao incluidos no cartucho de

reagente (HbA1c) para hemoglobina A1¢ DCA (Figura 1).
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Figura 1

Para a medicdo da hemoglobina total, é utilizado ferricianeto de potdssio para oxidar
a hemoglobina na amostra para metahemoglobina. A metahemoglobina reage entao
com tiocianato para formar tiocianometahemoglobina, a espécie colorida que é medida.
A extensao de desenvolvimento da cor a 531 nm é proporcional a concentracdo da
hemoglobina total na amostra.

Para medir a HbA1¢ especifica, é utilizada uma inibicao da prova de aglutinagdo do latex
(Figura 2).
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Figura 2
0 aglutinador (polimero sintético que contém diversas copias da porcdo imunorreactiva
da HbA1c) provoca a aglutinacao do latex revestido com um anticorpo monoclonal de rato
especifico da HbA1c. Esta reaccdo de aglutinagdo provoca uma maior dispersdo da luz, que
é medida como um aumento na absorvéncia a 531 nm. A HbA1¢ em amostras de sangue
integral compete pelo nimero limitado de locais de ligacdo do latex com os anticorpos,
provocando uma inibicdo da aglutinacdo e uma menor dispersao da luz. A dispersao
diminuida é medida como uma diminuicdo da absorvancia a 531 nm. A concentracao
de HbA1c é entdo quantificada através de uma curva de calibracdo de absorvancia em
comparacdo com a concentragao de HbA1c.
A percentagem de HbA1c na amostra é entao calculada da seguinte forma:
[HbA1d]
[Hemoglobina total]
A concentracdo da IFCC em mmol/mol para HbA1¢ é calculada da seguinte forma:
HbA1¢ mmol/mol = (mmol de HbA1¢)/(mol de hemoglobina total)
Todos os calculos e medicdes sdo executados automaticamente pelo analisador DCA e o ecrd
apresenta a HbA1c¢ no final do ensaio. Os valores deste folheto sao indicados em % HbA1¢ NGSP
e, quando indicados entre paréntesis, em mmol/mol HbA1¢ IFCC.

CONTEUDO DOKIT: - 10 cartuchos de reagente + Carto de calibragdo
« 11 suportes de capilar « 2 folhetos do produto

% HbA1c= x100

REAGENTES:

Latex com anticorpo: anticorpo monoclonal de rato especifico da HbA1¢ adsorvido
em particulas de latex. Latex com anticorpo a 2,5% p/v em tampao de glicina de 10 mM;
ingredientes ndo reactivos a 16% p/v (10 pl a seco em cada cartucho de reagente).
Aglutinador: polimero poli(acido aspartico) a 0,005% p/v ligado covalentemente a hapteno de
HbA1c em tampdo de citrato de sédio de 20 mM, contendo albumina sérica bovina a 0,1% p/v e
ingredientes ndo reactivos a 1% p/v (10 pl a seco em cada cartucho).

Solucao tampao: tiocianato de Iitio a 8,1% p/v, 0,01% de digitonina em tampéo de glicina
de 200 mM (0,6 ml em cada cartucho).

Oxidante: ferricianeto de potassio em dgua a 1,5% p/v com ingredientes ndo reactivos a
21% p/v (10 pl a seco em cada cartucho).

PRECAUCAO:
« s cartuchos de reagente para HbA1¢ DCA destinam-se a utilizagdo no
diagnéstico invitro.

« Recomenda-se a utilizacao de dculos de proteccdo, luvas e bata quando
utilizar o sistema DCA.

ADVERTENCIA:
- Para evitar danos fisicos, nao force a remocdo dos cartuchos do equipamento.
Consulte o guia do operador para verificar qual a técnica de remogao

adequada. Contacte o seu fornecedor de assisténcia técnica se ndo conseguir
solucionar o problema.

INDICADOR DE TEMPERATURA:
Apds receber este kit, verifique o indicador de temperatura a frente da embalagem. Se
o indicador ficou a vermelho, ndo utilize os cartuchos de reagente. Anote a data e a hora
de recepcdo e consulte as instrucdes na embalagem para saber como adquirir um kit de
substituicdo.
ARMAZENAMENTO:

J/Wc Armazene os cartuchos de reagente refrigerados entre 2 e 8°C (36 € 46°F).
2°C
J/m 0s suportes do capilar podem ser armazenados refrigerados ou a temperatura
15 ambiente (15 a30°C/59 a 86°F).
PRAZO DE VALIDADE:
Os cartuchos de reagente podem ser guardados até trés meses a temperatura ambiente, em
qualquer altura, até a data de validade 33 (EXP). Registe na embalagem a data em que foi
colocada a temperatura ambiente.

Para utilizar com analisadores DCA™

Um ensaio quantitativo para hemoglobina A1¢ no sangue

PROCEDIMENTOS RECOMENDADOS PARA MANUSEAMENTO DE CARTUCHOS DE
REAGENTE:

Para abrir a bolsa de aluminio, puxe pelo encaixe do canto (até todo o lado comprido da
bolsa estar aberto).

janela optica

Elimine o cartucho de reagente se o cartucho estiver danificado, a patilha de abertura
estiver solta ou em falta, ndo houver dessecante ou se existirem particulas soltas de
dessecante dentro da bolsa de aluminio.

Apos retirar do armazenamento refrigerado, deixe o cartucho de reagente aquecer a
temperatura ambiente durante 10 minutos (na bolsa de aluminio por abrir) ou 5 minutos
(se tiver sido retirado da bolsa de aluminio). Depois de abrir a bolsa de aluminio, o
cartucho de reagente tem que ser utilizado no espaco de (1) hora.

PROCEDIMENTOS RECOMENDADOS PARA MANUSEAMENTO DE SUPORTES DE
CAPILARES:

Os suportes de capilares nao utilizados podem ser guardados e utilizados com qualquer lote
de cartuchos de reagente. Cada suporte de capilar é embalado separadamente numa
embalagem almofadada. Para retirar o suporte de capilar, retire a pelicula de plastico branca
da parte de plastico transparente. NAO EMPURRE © o suporte de capilar para fora, nem
contra o plastico.

Elimine o suporte do capilar se algum dos sequintes elementos estiver em falta:
(a) capilar de vidro, (b) tampdo absorvente e (c) mecanismo de trinco.

ESTABILIDADE DOS CARTUCHOS DE REAGENTE:
N&o utilize cartuchos de reagente apés o tltimo dia do més de validade.

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS:

0 capilar de vidro fornecido (no suporte de plastico do capilar) suporta 1 pl de sangue
total. A amostra de sangue pode ser obtida por picada do dedo ou puncdo venosa. Os
anticoagulantes aceitaveis sdo EDTA, heparina, fluoreto/oxalato e citrato.

Importante: Depois de encher o capilar de vidro com a amostra, a analise tem que
comecar no espaco de 5 minutos.

0 sanque total preservado de EDTA, heparina, fluoreto/oxalato e citrato pode ser
armazenado entre -70 e 5°C (-94 e 41°F) durante duas semanas, ou até 25°C (77°F) durante
uma semana.

Nao volte a congelar amostras de sangue previamente congeladas, nem as guarde
num congelador com sistema de auto-descongelacdo. Deixe a amostra de sangue atingir a
temperatura ambiente. Misture bem a amostra de sanque antes de a utilizar.

PROCEDIMENTO DE TESTE:
Consulte o Guia de Referéncia Répida e o Guia do Operador para obter instrugdes
detalhadas e ilustradas.

CALIBRAGAO:

Equipamento: 0 analisador DCA é calibrado pelo fabricante. Posteriormente, o
equipamento ajusta-se automaticamente durante a primeira ligacdo e durante cada ensaio.
(aso ndo seja possivel ao sistema efectuar os ajustes internos adequados, é apresentada
uma mensagem de erro.

Reagente: Antes de os cartuchos de reagente serem lancados pelo fabricante, cada lote
de cartuchos de reagente é sujeito a uma andlise e caracterizacdo minuciosas. Os valores dos
pardmetros de calibracao baseados num método de referéncia do DCCT sdo determinados
para proporcionar um desempenho ideal do reagente. 0 método de teste DCA HbA1c
estd certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP), sendo
rastredvel pelos materiais de referéncia e métodos de teste da International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC). Os valores para os pardmetros de calibracdo estdo codificados no
cartao de calibracdo fornecido com cada lote de cartuchos de reagente. Antes de utilizar cada
lote novo de cartuchos de reagente, faca uma leitura do cartdo de calibracdo no analisador.

Antes de poder analisar a amostra, ¢ efectuada uma leitura do cédigo de barras (que
contém o nimero de lote e 0 nome do teste) do cartucho de reagente. Deste modo, é
acedido aos valores adequados dos parametros de calibragdo (curva de calibracdo) para o
numero de lote de cartuchos de reagente particular em utilizacao. Se nao houver nenhuma
curva de calibragdo no equipamento para o niimero de lote de cartuchos particular em
utilizagdo, 0 equipamento solicita ao utilizador que faca a leitura do cartdo de calibracdo.

0 equipamento pode guardar duas calibraces para o ensaio para HbA1c DCA. Cada uma
das duas calibracdes destina-se a um niimero de lote diferente.

Quando os cartuchos de reagente sdo armazenados e utilizados adequadamente, é
garantido um desempenho aceitavel até a data de validade. Para verificar o funcionamento
correcto do sistema DCA, analise os controlos para HbA1¢ DCA (consulte a seccao Controlo de
qualidade).

CONTROLO DE QUALIDADE:

Para garantir a qualidade tanto dos procedimentos de teste como dos resultados de
doentes para hemoglobina A1¢, o sistema DCA efectua 48 verificagdes aos sistemas ptico,
electrénico, mecanico e de reagente durante a progressao de cada ensaio de amostra.
Estas verificacdes incluem a verificacdo da calibracdo durante cada teste. Se ocorrer um
erro de ensaio ou de sistema durante qualquer medicdo individual, o sistema apresenta
automaticamente uma mensagem de erro, evitando assim a comunicacao de resultados de
doentes errados.

0 estabelecimento de um plano de garantia de qualidade, com base nas politicas da
respectiva instituicdo, pode trazer vantagens para o pessoal de cada laboratério. Processe
amostras de controlo de qualidade nas seguintes situacdes:

« Em intervalos regulares determinados pelos procedimentos do lahoratdrio

« Sempre que utilizar uma nova remessa de reagentes

+ Sempre que utilizar um novo lote de reagentes

- Sempre que for feita a leitura de um cartdo de calibracdo

« Para dar formagéo e confirmar a aceitabilidade do desempenho de novos analistas

+ Quando os resultados ndo corresponderem ao estado clinico ou sintomas do doente.

As boas praticas de laboratdrio incluem um processo de controlo de qualidade bem
concebido e implementado. Estas praticas, por exemplo, podem envolver:

- Armazenamento e manuseamento adequado dos kits de reagente

+ Procedimentos de recolha e tratamento de amostras cuidadosos

- Formacdo de analistas

+ Revisao de rotina de resultados de amostras e de controlo

« Revisdes periddicas do sistema de qualidade

« Manutencao de registos de testes de controlo de qualidade.

Se ndo for possivel corrigir o problema ou se nao for possivel determinar a razéo para um
resultado fora dos limites, contacte o representante autorizado mais préximo.

RESULTADOS:
0 resultado de teste apresentado nao requer nenhum célculo adicional. Sao comunicadas
concentragdes de HbA1¢ no intervalo sequinte: entre 2,5% e 14,0% de HbA1¢ NGSP
(intervalo de HbA1¢ entre 4 mmol/mol e 130 mmol/mol IFCC).

0 teste € linear em todo o intervalo.
Resultado precedido por um sinal de menor que (<):
No ecra, um sinal de menor que indica uma concentracdo menor que o limite inferior do
teste (abaixo do intervalo). Registe o resultado como sendo inferior a 2,5% de HbA1¢ NGSP
(4 mmol/mol HbA1c IFCC). Este método ndo proporciona novo ensaio com uma aliquota de
amostra maior. Os resultado inferiores a 2,5% de HbA1¢ NGSP (4 mmol/mol HbA1c IFCC)
sdo raros e podem indicar que a amostra contém quantidades substanciais de hemoglobina
fetal (ndo reage em imunoensaios); ou que o doente pode sofrer de anemia hemolitica ou
policitemia (doengas que resultam frequentemente numa diminuicao significativa do periodo
de vida dos eritrdcitos).

Resultado precedido por um sinal de maior que (>):
No ecra, um sinal de maior que indica uma concentracdo maior que o limite superior do
teste (acima do intervalo). Registe o resultado como sendo superior a 14,0% de HbA1c NGSP
(130 mmol/mol HbA1¢ IFCC). Este método ndo proporciona novo ensaio com uma amostra
diluida. Para obter um valor de teste mais quantitativo, utilize outro método de teste.

Todos os testes de laboratério estao sujeitos a erros aleatdrios. Se o resultado do teste for
questiondvel ou se os sinais e sintomas clinicos parecerem inconsistentes com os resultados
do teste, efectue de novo a andlise da amostra ou confirme o resultado com outro método.



LIMITACOES DO PROCEDIMENTO:

0 ensaio de HbA1¢ DCA proporciona resultados rigorosos e precisos num intervalo de
hemoglobina total entre 7 e 24 g/dl. A maioria dos doentes apresentara concentracdes
de hemoglobina entre estes valores. Contudo, doentes com anemias graves poderdo ter
concentracdes de hemoglobina inferiores a 7 g/dl e doentes com policitemia poderao ter
concentragoes superiores a 24 g/dl. Os doentes com estas doencas devem ser analisados
através de um teste que utilize um principio de ensaio diferente, caso as suas concentragdes
de hemoglobina se encontrem fora do intervalo aceitével.

A hemoglobina F glicada nao é medida pelo ensaio de HbA1¢ DCA. Em niveis de
hemoglobina F inferiores a 10%, o sistema DCA indica de forma rigorosa o controlo glicémico
do doente. Contudo, em niveis muito elevados de hemoglobina F (> 10%), a quantidade de
HbA1¢ é menor do que previsto, dado que uma propor¢ao maior de hemoglobina glicada se
apresenta sob a forma de hemoglobina F glicada. Os resultados de HbA1¢ destes doentes
nao indicam de forma rigorosa o seu controlo glicémico e ndo devem ser comparados a
valores normais ou patoldgicos publicados.

Doencas como anemia hemolitica, policitemia, HbS homozigdtico e HbC podem resultar
num periodo de vida reduzido dos eritrdcitos, o que pode originar resultados de HbA1¢
inferiores aos previstos, independentemente do método utilizado, e ndo podem ser
relacionados com o controlo glicémico, na utilizacdo de intervalos de referéncia publicados.

Abilirrubina, até um nivel de 20 mg/dl, ndo interfere com este ensaio.

0s triglicléridos, até 1347 mg/dl em sanque total fresco, ndo interferem com este ensaio.
Amostras de sangue altamente lipémicas armazenadas durante longos periodos de tempo
ou congeladas ndo devem ser analisadas através deste método.

0 factor reumatdide, até um grau de 1:5120, nao interfere com este ensaio.

Niveis de soro previstos dos sequintes medicamentos de prescricdo comum a pessoas
com diabetes ndo interferem com este ensaio: Diabinese, Orinase, Tolinase, Micronase,
Dymelor, glipizida.

VALORES PREVISTOS:

0 intervalo normal previsto para a % de HbA1c utilizando o teste para HbA1¢ DCA foi
determinado através de ensaios a amostras de sangue de 103 individuos aparentemente
sauddveis (glicose no sangue em jejum < 120 mg/dl). Nao foram observadas diferencas
significativas no intervalo normal entre homens e mulheres, localizagdo geogréfica ou grupos
etdrios avaliados. O valor médio de HbA1¢ foi 5,0% + 0,35% (1 D.P.). O intervalo foi entre
4,2% e 6,5%. Os limites de confianca de 95% (média + 2 D.P.) foram entre 4,3% e 5,7%.
Estes valores sao semelhantes aos registados na literatura’.

Dependendo da metodologia de ensaio utilizada, o HbA1¢ consiste em aproximadamente
3:a6% nos nao diabéticos, 6 a 8% nos diabéticos controlados e pode chegar aos 20% ou mais
em diabéticos com pouco controlo™. No entanto, todos os laboratérios devem determinar os
intervalos normais para estarem em conformidade com a populacdo que estd a ser testada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS:

0Os dados de precisao e correlacdo sdo resultados de estudos conduzidos pelo pessoal de
diferentes consultorios médicos. Os calculos de estatistica foram efectuados de acordo com
os procedimentos do Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).

Precisao: Ensaios mdltiplos DCA 2000 de HbA1¢ de dois controlos de sangue total diferentes, de preparacdo comercial, foram efectuados por trés investigadores independentes. Os valores
atribuidos indicados foram determinados a partir de estudos conduzidos pelo fabricante. A preciséo da corrida foi avaliada ao incluir controlos normais e patoldgicos, em duplicado, em cada

corrida de amostras clinicas.

Valor Valor Na Corrida Entre Corridas
atribuido médio N.° N.

Controlo N.° de local (HbA1¢) (HbA1¢) Corridas Ensaios D.P. %CV. D.P. %CV.
Normal 1 52 4,95 21 42 0,16 33 Negli.* Negli.*
Normal 52 5,10 22 44 0,11 2,2 0,06 1,2
Normal 3 5.2 51 22 44 0,12 23 0,06 11
Patoldgico 1 1,9 1,32 21 2 0,34 3,0 Negli.* Negli.*
Patoldgico 2 11,9 11,86 22 44 0,33 2,8 0,51 43
Patolégico 3 1,9 1,81 22 44 0,44 3,7 0,11 09
*Negligivel

Correlagao: A percentagem de HbA1¢ em amostras clinicas em intervalos entre 3,8 e 14,0% de HbA1¢ (tanto venosa como capilar) foi determinada através do sistema DCA 2000 para
HbA1c (v) e da cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC) com permuta iénica (x). Os resultados foram os seguintes:

N.cde Tipo de N.cde Linha de Erro de estimativa Coeficiente de
local amostra ensaios regressao padrao correlagao

1 venosa 50 y=0,91x+0,26 0,42 0,98

1 capilar 50 y=0,94x+0,00 0,51 0,98

2 venosa 47 y=0,89x+ 0,42 0,39 0,98

2 capilar 47 y=091x+0,34 0,50 0,97

3 venosa 49 y=094x+0,34 0,42 0,98

3 capilar 50 y=091x+0,58 0,52 0,97

Além disso, foi realizado um estudo de correlacdo num centro universitario de diabetes através do sistema DCA 2000 para HbA1¢ () e um HPLC? (x) de referéncia utilizado durante o DCCT:

N.ode Tipo de N.ode Linha de Erro de estimativa Coeficiente de

local amostra ensaios regressao padrao correlagao

4 venosa 100 y=1,02x-0,00 0,45 0,98
Especificidade:

Efeito de variantes de hemoglobina: 0 anticorpo no ensaio de HbA1c DCA é especifico para os primeiros residuos de aminoéacidos do amino-terminal glicado da cadeia 8 da hemoglobina
A. Qualquer molécula de hemoglobina glicada com a mesma estrutura serd medida no ensaio. A maioria das variantes de hemoglobina glicada é imunorreactiva no ensaio de HbA1¢ DCA
(como, por exemplo, HbS1¢, HbC1c e HbE1¢). As mutagdes pontuais nestas moléculas ocorrem na posicao 6 da cadeia 8 (HbS e HbC) e na posicdo 26 da cadeia 8 (HbE). Como tal, as mutagdes
pontuais nestas variantes ndo afectam a ligacao do anticorpo utilizado no ensaio de HbA1c DCA. 0 DCA comunica valores de % HbA1c que reflectem o controlo glicémico dos doentes com
estas hemoglobinopatias™*.

Efeito de pré-HbA1c (fraccdo instavel): A fraccdo instével (ligagdo base Schiff de glicose a HbA ou pré-HbA1¢) ndo afecta o resultado do ensaio, porque o anticorpo € especifico para a
cetamina estavel®.

Efeito da hemoglobina carbamilada: A hemoglobina carbamilada (elevada em doentes com uremia) ndo afecta o resultado do ensaio, porque o anticorpo é especifico da fraccdo de

acticar de HbA1 ™.
DISPONIBILIDADE:

0 kit de reagente para HbA1c DCA esta disponivel como REF 5035C (10). 0 kit de controlo [ cONTRoL [ NoRMAL | normal e [ conTRoL | aBNoRMAL | patoldgico DCA est disponivel como

REF 5068A.
GLOSSARIO DE ACRONIMOS

ADA: American Diabetes Association « CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute - DCCT: Diabetes Control and Complications Trial « IFCC: International Federation of Clinical Chemistry

+ NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program
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XPHZH INATHN OMOIA NPOOPIZETAI:

0 mpoadiopiopdg autoc mapéyel pa Bohikn, moootiki péBodo yia T pétpnon ¢ mogooTiaiag
GUYKEVTPWONG TNG alpooalpivng A1c oTo aipa. H pétpnon e ouykevtpwong e apoogatpivng Alc
ouvioTaTal yla v mapakohotBnon g pakpoypoviac epovtidag atopwv pe Slapin.

H Dok ekéyxou kat emmhokav StaBri (Diabetes Control and Complications Trial, DCCT) katédeiée
™ onpacia Tou PeATIwpEVOL YAUKaAIHIKOD ENEyXOU 0T HEiwaN Tou KvdUvou Kat Te e§ENENG Twy
emmok@v Tou SlapAtn.” 0 yAukatpikdg éheyxog mpoodlopiotnke amé T pétpnon e awoopaipivng
A1c. H Apeptkavikiy AtaBntoloyikn Evwon (American Diabetes Association, ADA) guviotd ) pétpnon
TV EMMESWY TG alpoopalpivng A1 dUo éwg Téaaep popés ava étog, NyoTepo ougvd o aoBeveic jie
otabepo éheyyo.”

0 mpoobdiopiopdc autoc Paciletal oe pia pebodoloyia avaotodng ¢ avogoouykoMnong oe dte.
Metd ™ @opTwon ¢ kasétag e¢étaong avtidpastnpiov otov avaluty DCA™, To amotéleopa g
e§étaong epgaviletal og £€1 Aemtd.

0 mpoodioptopdc DCA Hemoglobin A1¢ mpoopietal yia yprion o€ epyaotnpla, yia mapddetypa
1aTPEiwV, KNIVIKWV KOl VOGOKOJIEIWY.

MEPIAHWYH KAI ENEZHTHIH:

H apoogaipivn A1¢ oxnpatierat amé m pn evqupikn yAuko{uhinon tou N-tehikod dkpou g B-aAvoidag
¢ apoopaipivng Ao.* To enimedo ¢ apospaipivng A1c eivat avahoyo mpog To emimedo TG yAukong
070 aipa og mepiodo mepimou 800 pnvwv.* Etal, N apospatpivn A1 eivat amodekT we S€iKTNE TG HéaNg
NHEPAOLAC BUYKEVTPWONG TNG YAUKA(NG Tou aipatog Katd Toug mponyoUpevoug d0o prvec.®” Meléteg
£xouv Oei€el 0TL oL KAVIKEC TipéC mou AapBdvovTat e TaKTIKY PéTpnon e aoopaipivg A1c 0dnyolv o€
aMayég e Bepaneiag Tou diaPrymn kat oty PeAtiwoon Tou petaBoikol eAéyyou, omwg umodeikvoeTat amd
Hia Heioon Twv TPV TG apoopatpivng Ac.*

XHMIKEZ APXEX THX AIAAIKAZIAL:

Metpdral 1000 n ouyKEvTpwON TG atpooatpivne A1c €181kd 060 Kal 1 GUYKEVTPWON TG ONIKNC
aipooatpivng Kat n avahoyia avagépetal wg mogooTiaia apospatpivn A1c.”

‘0Nt Ta QVTI&PACTAPLA Yia TNV EKTENEON AUQOTEPWY TWV AVTIOPATEWY TIEPIEXOVTAL OTNV KAOETA

avtidpaotnpiwv DCA Hemoglobin A1¢ (HbA1¢) (2xfpa 1).
Kaoéra avtidpaoTtnpiwv DCA HbA1 ¢

FAwTTida €A§ng

. (Tpapngre yia va ameAsuBeploeTe
To PUBMIOTIKS BIGAUPA aTTé TO BioKO)

YmoBoxéag 3‘/ FAwTTiSa agaipeong
TpIXOEISOUG \ KAoETag
ATroppo@nTIKd Aiokog puBpIOTIKOU

|_— S1aAUpaTOG pHE AAOUHIVEVIQ

(ZUMAéyer Ao TO o@payion (600 pL)

uyp6 aTo Téhog
™g &éraong)

/
<

Mapdyovrag cuyk6AAnong
1 pL deiypatog
aiparog

AaTe€ avTiowpartog

OZeIdwTIKG OTTIK6 Trapdéupo

TyApa 1

Ta ™ pérpnon ¢ oMKA¢ atpoo@aipivne, xpnotpomoleitat oldnpokvaviovyo kdto yia Ty
ofeidwon ¢ mepteydpevng oto deiypa apospatpivng o pebaipospatpivn. H pedaipospatpivn katomyv
gupmhokomoleital pe To BEloKVaVIKO yia To axnpatiopd Belokuavo-pebatpospaipivng, To éyxpwpo
XNHK6 owpatido mov petpdrar. 0 Babpoc avdmtuéne xpwpatog ota 531 nm eivar avdhoyog mpog T
GUYKEVTPWON TG OMKAG atpoopaipivng oTo deiypa.

Ta ™ pérpnon e edikic HbA1c, xpnotpomoteitar évag mpoodioplopoc avaotoAng e ouykoMnong
og Mareg (2xnpa 2).

Apxn Tou TTpoadiopIoHOU
AvaoToAf} TNG GUYKOAANONG OTO AATES

(Avriowpa-Adreg) >

—> YynAq okédaon
- . ! °
(Mapdyovrag ouykoMnong) X (Aufnuévn amoppoenon)
o ZuykdMnan
o
O Aipoopaipivn At s

070 aijia Tou aoBevoug o — Xaunhf oKéBaon
— M,

10 AvaaTohi O (Meiwpévn amoppognan)
AvaoToAr ouykdAAnang

Tynpa 2

‘Eva¢ mapayovtag ouykoAAnong (ouvBetikd molupepéc mou mepiéxel mohhamhd avtiypaga tou
avogoavtidpwvtog TpRpatoc ¢ HbA1c) mpokaei ) ouykdMnon tov Adte mou €ivat emkaluppévo
pe €161k6 yia Ty HbA1¢ povokhwvikd avticwpa movtikol. Aut n avtidpacn cuykoMnong mpokahei
avnpévn okéSaon Tov YWTOC, 1) omoia PeTpaTal w avénon e amoppdgnang ota 531 nm. H HbA1¢ o€
deiypata minpoug aipatog avtaywviletar yia Tov meploplopévo aptBd Béogwv déopeuang avionpatog-
\dte€, mpokal@vtag avagtoi TG ouykOAANGNC Kal pelwpévn okEdaon Tov Qwtoc. H petwpévn
okédaon petpdral we peiwon e amoppdenong ota 531 nm. I ouvéyela, n ouykévipwon e HbA1c
TIOOOTIKOMOLETal e Xprion KapmuAng BaBuovopneng Te amoppoé@neng Vavtt TG GUYKEVTPWONS TG
HbA1c.

H mogoariaia HbA1¢ oto Seiypa vmooyiletal, katomv, we §A¢:

[HbA1]
[Nk} arpoogaipivn]
H ouykévtpwan IFCC g mmol/mol HbA1¢ umodoyiletat w e§ii¢:
HbA1¢ mmol/mol = (HbA1¢ mmol)/(mol ohikii atpoogaipivng)
‘O\eG ot PETP0ELS Kal 0l uToNOYIGHOi EKTeEhVVTaL auTpaTa amd Tov avahutr DCA Kat oty 086vn
epaviCetan HbA1c, oto téhog Tou mpoodiopiopov. O Tipég o€ autd To évBeto eivat oe % HbATc NGSP
kat dmou epgaviCovtar o€ mapevBéoeig, mapatiBevat wg mmol/mol HbA1¢ IFCC.
MEPIEXOMENO TOY KIT: « 10 Kaotteg avibpaotnpiwv « Kapra BaBpovopnong
« 11 umodoyeic Tpix0Ed WV + 2 évBeTa ouokevaoiag

% HbA1c = x100

ANTIAPAZTHPIA:

Aate€ avuiowpatog: Eidiko yia Ty HbA1c HovoKAWVIKO aVTIOWHA TOVTIKOU TTPOPOYNLEVO OE
owpatidta Adte€. 2,5% w/v avtiowpa-Adte€ oe 10 mM puBpiotikod dtahdpatog yAukivng, 16% w/v pn
avtidpavtwv ovotatikwv (10 pl amo§npapéva o€ kade kaoéta aviidpactnpiwy).

Napdyovrag cuykoAAnong: 0,005% w/v molupepoic moAv-(aomaptikou 0§€oc) opolomoAikd
ouvdedepévou oto amtévio ¢ HbA1¢ ae 20 mM puBptaTiko Stahdpatog KiTpikol vatpiou mou mepléyel
0,1% w/v ahBoupivng Boetov opod kat 1% w/v pn avidpwvtwv ouatatikav (10 pl amoénpapéva oe kdbe
Kaoéta).

PuBpiotiké Srdhvpa: 8,1% w/v Betokvavikov Mbiov, 0,01% Stytrovivng ae 200 mM puBpiotikod
Slahupatog yukivg (0,6 mL o€ kdBe kaoéta).

0&erdwriko: 1,5% w/v aidnpokuaviobyov kahiov o vepo pe 21% W/V {n avTIdPOVIWY GUOTATIKOV
(10 pL amoénpapéva oe kdbe kaoéta).

MPOZOXH:
« 01 kaoéteg avidpaotnpiwv DCA HbA1c mpoopilovat yia in vitro S1ayvwotiki
xprion.

« Kata m yprion tov uotripatog DCA, ouviotdrat n xprion yvahiwv aogpaleiag, yaviwv Kat
1 évduon e epyaotnplaki popma.

MPOEIAOMOIHEH:
« 1o Ty mpoAnYn Tuxov TpaupaTiopdv, pnv katapdhete Sovapn otny mpoomddeia
agaipeong e kagétag ané to 6pyavo. LupPoulevteite Tov 05nyo xelptopou yia va

enaknBevoete TV katdMnAn texviki) agaipeong. Edv dev emhuBei to mpopAnua,
EMKOWWVNOTE HE TV TOMIKN 00 ETAIPEia Mapoy1¢ TEXVIKOD aépPIC.
AEIKTHX OEPMOKPAZIAY:
Katd tv mapahapn autod Tou ki, eNéyte To deiktn Beppokpasiag mou Bpioketal oTo epmpo¢ TUAHA TOU
Xaptovéviou Koutiol. Edv o Seiktng €xel yivel KOKKIVOC, [NV pNOLHOTIOIOETE TG KAOETEC AVTISpaoTNpiwy.
TNUEWOTE TV WPA Kal TV Npepopnvia mapahaBiic kai dv xpelaoteite oriBea oxeTikd pe v mapahapn
€VOC KIT QVTIKATAOTAoNG, avaTpéSTe 0TIC 0dnyie¢ mou avaypapovTal 6To XapTovEévio KouTi.
OYNAZH:
gc Ouhdooete TIC KaoETeC avTidpaotnpiwv oty oLVTAPNON TOU Yuyeiov 0TOUC
- /}/ 2 €w¢ 8°C (36 éwq 46°F).

J/-’!ﬂ“c 01 umodoyei¢ TV TPIXOEd®Y pmopolv va ulayBolv oTn ouvTipnon Tov Yuyeiou 1 o€
15°C Beppokpaoia dwpatiou (15 éwg 30°C/59 éwg 86°F).

AIAPKEIA ZQHE:

01 Kaoéteg avtidpaotnpiwy pmopolv va dlatnpnBolv éwg Tpelg pijves o Beppokpasia dwpatiov
onoladrimote oty mpwv amd ™y nuepopnvia Ajéne 53 (EXP). Inueiote 0To Xaptovévio Kouti, v
nuepopnvia tomoBéong Tou yaptovéviou koutiol og Beppokpacia dwpatiou.

LYNIZTOMENEX AIAAIKAZIEX [1A XEIPIZMO TON KAZETQN ANTIAPAZTHPIQN:

Ta va avoi€ete Ty ahoupvévia Bk, oxiote amd T eykomn TG ywviag (éwg 6Tou avotyBei oAokAnpn n
pakptd meupd T BrKng).

omtiké mapdbupo

Ma xprion pe toug avaiutég DCA™
MoooTIKGG TTPOGSIOPICOC YIa THV AlpoG@aipivn A1c OTo aipa

Amoppiyte TV Kaoéta avtidpaotnpiwv €dv N Kacéta £yl umoatel {npid, edv n y\wttida €AEn¢
éxel xahapwoet 1y Aeimet, €dv o mapdyovtag amo€qpaveng Aeimel i edv Bpebolv yahapd cwparidia Tou
anoénpavtikol mapdyovta péoa oTnv ahouptvévia Brkn.

Katd v agaipeon amd m oAan otn ouvtipnon Tou Yuyeiov, agrioTe T KaoETa avidpaotnpiwv
va meptéNdet o€ Beppokpacia dwpatiou yia 10 Aemtd (péoa otn pn avotypévn ahoupivévia Biikn) i 5 Aemd
(eav éxel apaipedei amd v ahoupvévia Brikn). MeTd To dvotypa Tng ahoupvéviag BRkng, n Kaséta
avuidpactnpinv mpémet va xpnotpomonBei evrdg (1) piag wpag.

IYNIZTOMENEZ AIAAIKAZIEX [1A TO XEIPIZMO YNOAOXEQN TPIXOEIAQN:

Ot pn xpnotpomonpévol umodoxeic Tpixoetdwv pmopolv va gulayBodv kat va xpnotpomonBolv pe
omoladijmote maptida kaoetwv avidpaotnpiwv. Kade umodoxéag Tpiyoeidoi¢ ouokevdletal exwplotad oe
cuokevasia puaahidwv. Ma va agatpéoete Tov umodoxéa Tpixo1dolc, agatpéate T Aeuk MaoTiki
pepBpdvn and  Stagaviy maotiki ouokevaoia guoahidwv. MHN QOEITE S tov umodoyéa Tpixoeidoig
£€KTOC 1) [1€0W TOU TAAOTIKOD.

Anmoppiyte Tov mhaoTikd umodoyéa Tpiyoetdolg edv karmolo amd ta akolouBa Neimel amd Tov unodoyéa:
(a) yudhwo Tpixoeidéc, (b) amoppoenTikd emibepa, () pnyaviopdg aspdiong.

ITAGEPOTHTA TQN KAXETQN ANTIAPAZTHPIQN:

Mnv xpnotpomoieite Kaoétec avidpaotnpiwv petd v Tehevtaia npépa Tov pva mou avaypdgetat 6
NHepopnvia MEnc.

IYAAOTH AEITMATOZ KAI TPOETOIMAZIA:

To mapexopevo yudhivo Tpiyoeldég (evdg Tou maotikol umodoxéa Tpiyoetdoue) éxel xwpnukotta 1 pL
mfpoug aipatoc. To Seiypa aipatog pmopei va AngBei pe Saktuhokévinon i ehefokévinan. Amodektd
avTimnKTikd eivat to EDTA, n nriapivn, To gBoptolyo/o€ahikd kat To KITpIKo.

Inpavtiko: Metd tpv mijpwon tov yudAvou Tpixogdolg pe o deiypa, n avalvon mpénel va
apyioet evrog 5 Aemav.

To m\peg aipa mou et ouvtnpnBei pe EDTA, nmapivn, gpBopiovyo/o€aikd kat KITpiko pmopei va
@uhayBei otoug -70 £w¢ 5°C (-94 £wg 41°F) yia d0o Bdopadec 1y oe péylot Beppokpacia 25°C (77°F) yia
pia epdopada.

Mnv emavakatayuyete deiypata aipatog mou €xouv KatapuyBei mponyoupéve Kat pnv QuAdooETe
o€ kataOkTn autopatng amduéng. Apnote To deiypa aipatog va mepiéNBel oe Beppokpacia dwpatiov.
Avapei€re To deiypa aipatog oyohaoTikd mpv amé T XpRon.

AIADIKAYIA ESETAZHE:
Aeite Tov 0dny0 Tayeia avapopds kai Tov 0dnyo Aerroupyiag yia Nemopiepeic o8nyieg pe
QAMEIKOVIOEIC.

BAOMONOMHEH:

‘0pyavo: 0 avahutrg DCA BaBpovopeitat amé Tov Kataokevaotr. AkoholBwg, To dpyavo autopubpiletal
QUTOPATA KaTa TN SLdpKELa TG EKKIVRONG NerToupyiag yia mpwtn gopd kat katd t didpkela kabe
TpoodioplopoU. L& mepimwon mou To oUeTNpA dev Pmopei va Kavel Tig KataMnAeC eowTepikés pubpioelg,
epgaviCetat éva prvupa 6QANpatog.

Avuidpaotiipro: Mpw amd T KUKAOQOPIa TWV KAGETWV AVTISPAGTNPIWY amd TOV KATAGKEVAOT,
KkdBe maptida kaseTwy avtidpaotnpiwv umoPdNetar o 6XONAOTIKY avdAuon Kat Xapaktnplopo.
MpoadiopiCovtar Tipéc Twv mapapétpwv Babuovopnone pe fdon wa pébodo avagopag DCCT, ot
omoie¢ e&aogpahiCouv ™ Béktiotn amddoon Twv aviidpaotnpinv. H pébodog eétaong DCA HbA1( eivart
motononpévn ané to EBvikd Mpdypappa Tumomoinang Mukoaipospapivng (National Glycohemoglobin
Standardization Program, NGSP) kat €ivat duvaté va avayBei o€ uhika avagopdc kat pedddoug e€étaong
¢ AieBvot Opoomovdiag Khwikiic Xnpeiag (International Federation of Clinical Chemistry, IFCC). Ot tipég
yla Ti¢ mapapétpoug BaBovopnong ivat kwdikomoinpéveg o kdpta Babuovounaeng mou mapéyetal pe
KkaBe maptida KaoeTwy avidpactnpiwv. Mpw amd T xpron kdbe véag maptidac kaoetav avidpaotnpinv,
GaPWOTE TNV KApTa Badpovopnang otov avahut).

la va kataotei duvaty n avahuon tou Seiypatoc, 0apwVETal 0 YPapPWTOC KwSIKOG TG KagETag
avtidpaotnpiwv (mou mepiéyel Tov aptBpd maptidag kai To dvopa e¢étaonc). Me Ty evépyela auti
yivetat mpooméhaon Twv KatdAMnAwy eV mapapétpwy Pabpovopnong (kapmodn Babpovopnonc)
Y10 TOV GUYKEKPLPEVO aplBpd maptidag Twv kacetwy aviidpaotnpiwv mou xpnotpomotovvtat. Edv dev
undpyel kapmon Babpovopnong 6To dpyavo yia Tov GUYKEKPIPEVO aplBpo maptidag Twv KAoET@Y mou
Xpnotpomotovvrat, To dpyavo {nTd amd To XpReTn va oapweel TV Kapta Pabpovopnong.

To dpyavo pmopei va amoBnkevoel Suo Babyovopricels yia tov mpoodiopiopd DCA HbA1¢. Kabe pia
and Ti¢ 6V Babpovopnael; mpoopileTar yia SlagopeTikd apiBpd maprida.

0tav o1 Kaoéteg avtidpaotnpinv @uhaseovtal Kat xpnotpomolovvTal 6wotd, diaceahietal n
anodekti amddoon éw¢ T nuepopnvia Mgng. Na va enalnBevoete T 6woTH Aetoupyia T0 OUCTAHATOC
DCA, avahiote Toug 0poic eAéyxou DCA HbA1¢ (avatpé€te otnv evotnta Mototikdg eheyxoc).

MOIOTIKOX EAETXOX:

Ta va Staopahiotei n mowétTa 1000 TWV dadikaciav efétaonc 000 Kat Twv amoteheoudtwy acbevav
yia v apoopaipivn A1, to obotnpa DCA ektelei 48 omTikolg, nAeKTpOVIKOUC, PNXavikoUg eNéyxoug
Kat eNéyyoug ouoTipatog avidpaotnpiwv Kata v ektéheon kdBe mpoadiopiapol deiypatog. Ot éleyyot
autoi mephapBdvouy emahiBevon e Babuovopneng katd T didpketa kdbe e§étaonc. Ev mapouciaotei
£éva o@ahpa mpoadloplopol i CUOTARATOC KATA TN SIAPKELD OMOLAGOATIOTE HEPOVWHEVNE HéTPRONG,
T0 OUOTNHA AVAPEPEL QUTOPATA VA PVUNA GOANIATOC, AMOTPEMOVTAG TV avagopd e0Qapévav
anoteAeoudTwv aofevav.

To mpogwmiké o€ Kde TomoBesia epyaotnpiou pmopei va enwehnbei amd ™y Kabiépwon evog
npoypdppatog dtacpdhiong motdtnTag, pe Paon Tig moNTIkEC Tou 19pUHaToC Tou. AvahveTe Ta deiypata
TIOLOTIKOU ENEYYOU OUHQWVA He TIC akOAOUBEC GUVBIKEC:

« Y€ TAKTIKG SlaoTrApata mov opidovtal amd Ti¢ Sladikacieg Tou epyactnpiou

+ Mé kdBe véa amooto avtidpaotnpinv

« Mé kdBe véa mapida avtidpactnpiwv

« Kdbe @opd mou capavetal pa kdpta Babpovopnong

« Tia v ekmaidevon kat v empePaiwon e anédoong véwv XEIPIOTOV Hnxavpdtwy avdAuong

« ‘0tav ta amoteléopata Sev GUPQWVOLV e TV KNIVIKI KATAGTAON 1 TA GUUITWHATA TOU 000volC.

01 0pBéc epyaotnplakéc mpaktikéc mepthapPavouy pia KA@M oxeSIaopévn Kal EQapuoapévn
Sladikaoia mototikoy eAéyxou. Ot MPaKTIKEG aUTEC, yia mapadetypa, eviéxetat va mepiapBdvouy:

+ 200t @UAAgn Kat 6wOTO XEIPIONO TWV KIT QVTIdPAsTNpiwy

« Tpogekikéc dladikasie cuNNOYNG Kal XEIPIOHOU SeyHaTwY

« Exmaidevon Tou mpoowmikol die§aywyn¢ eSetdocwy

« Avaokommon poutivag Twv anoteAeoudTwv delypdTav Kat opav eNéyyou

« Meplodikéc avaokomaeLg TG MOLOTNTAG TOU CUOTARATOC

« Thpnon apyeinv e§etdocwy moloTikol eAéyyou.

Eav 1o mpoBAnua Sev pmopei va SlopBwBei 1j eav bev pmopei va mpoodlopiotei n artia yia éva
AMOTENEGA EKTOG TWV 0PIV, EMKOWVWVIOTE L€ TOV MANGIEOTEPO € Sotnpévo avtmpoowo.

AMOTEAEIMATA:
To epgpavi{opevo amotéheopa efétaong dev amaitei mepaitépw umohoylopo. Avagépovtal ot
ouykevtpwoelc HbA1¢ oto akolouBo e0pog: 2,5% £wg 14,0% HbA1¢ NGSP (e0pog HbA1c 4 mmol/mol éwg
130 mmol/mol IFCC).

H e¢étaon eivar ypappiki oe 0A6KANpO T £6p0G TNG.
To amotéAeopa émeTat vog onpeiov "pikpoTePo amo" (<):
‘Eva onpeio "pikpdtepo amd" oty 0B6vn umodeIkvUEL pia GUYKEVTPWON KATW amd TO KATWTATO 6pIo TNG
e€étaong (kdtw Tou €0pous TIHWY). Avagépete To amotéheopa w¢ pHiKpoTepo amd 2,5% HbA1¢ NGSP
(4 mmol/mol HbA1¢ IFCC). H péBodog autr dev mapéxel T duvatdtnta emavaAnyng Tou mpoadlopiopiod
pe xpron peyahitepou kKAdopatog deiypatoc. Amoteléopata pikpdtepa amd 2,5% HbA1c NGSP
(4 mmol/mol HbA1¢ IFCC) eivar omdvia Kat pmopei va umodelkviouy 0Tt To Seiypa MEPIEXEL GNPAVTIKEC
T006TNTEC EPPPUIKAC atpospatpivne (dev avtidpd otov avogompoadioptopd) 1 0Tt o acBeviiq pmopei
va maoyel amo apoAuTIkr avaipia 1j moAukuTtapatpia (ouvBiiKkeg ot omoieg ouXVA €x0UV ¢ amoTéNEapa
onuavtikn peiwon e diapketag {wng Twv epuBpwv aipoopaipiny).
To amotéAeopa émetan £vog onpeiov "peyalutepo amé” (>):
‘Eva onpeio "peyahutepo amd” oty 0B6vn umodelkvUEL pia GUYKEVTPWON MAvw amd To aveTato 0plo TG
e&étaonc (Gvw Tou €0pouC TIHAY). Avagpépete To amotéheapa wg peyarutepo amo 14,0% HbA1c NGSP
(130 mmol/mol HbA1c IFCC). H péBodog autr dev mapéxel tn Suvatdtnta emavaAnyng Tov mpoadiopiopod
e Xprion apatwpévou Seiypatog. MNa va MGBETe pia Tipn piag mo moooTIKNS EGETAGNC, XPNOILOTOIAOTE pla
NN péBodo €étaonc.

Y& ONeC TIC £pyaoTnplaKEC e§eTAoELC umapxel meplBwplo Tuxaiov opdApatog. Edv To amotéheopa
¢ e§étaong eivat ap@ropnoto f €dv Ta KANVIKG onpeia Kat GUPMTWpATA §ev GUPPWVOLY pE Ta
anoteléopata e&étaong, emavaraBete Tov mpoadioptopd Tou deiyuatog 1} emPePaiwote To amotéheopa pe
Xprion ptag dNAng pebodou.

MEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAL:

0 mpoadiopiopdc DCA HbA1¢ mapéyet 0pBa kat akpiPry amoteNéopata og éva 0pog OMKIiG alpoopaipivng
7 éw¢ 24 g/dL. Ot mepioodTepol aoBeveic Ba éXouV OUYKEVTPWOELS AIHOOPAIPIVIG EVIOE TWV TIPGY QUTV.
Qotdoo, aoBeveic pe Baplég avarpiies evOEKETAL va EXOUV GUYKEVTPWOELG AHOOPAIPIVG UIKPOTEPEC amd
7 g/dL ka aoBeveig e moAKUTTapatpia EVOEXETal va £OUY OUYKEVTPWOELS AIHOOPAIPIVNG HeyaNUTEPEC amd
24 g/dL. AdBeveic mou eival yvwoto 0Tt £ ouy Ta voorpata autd Ba mpémet va umoBdMovtat oe mpoadioplopo
pe e&étaon mou xpnotpomolei pia SlagopeTiky apyr) mpoodloplopol, £V 0L CUYKEVTPWOELS AIPosPpalpivng
TOUG €iVall EKTOC TOU AMOSEeKTOU £0POUG TIUGV.

H yhukoQuhiwpévn atpoapaipivn F Sev petpatat amé tov mpoadiopiopd DCA HbA1c. Ze enimeda
apoopaipivng F pikpotepa amd 10%, to obotnua DCA umodetkvoel pe akpiBela Tov yAukatpikd éheyxo
Tou aoBevouc. Qotdoo, o€ mohb uYnAd emineda apoogapivng F (> 10%), n mosdtnta e HbA1 €ivat
UIKPOTEPN AMO TNV avapevopevn, emedn pia peyautepn avaloyia g yluko{uMwpévng aipocpaipivng
eivat o€ pop@r yluko{uhwpévng apoogaipivng F. Ta amotehéopata HbA1 yia toug ev Myw aoBeveic
dev umodetkvoouy e akpiBeta Tov yAukaiiko éleyyo Tou aoBevolc Kat dev mpémel va ouykpivovtal pe
ONHOOLEVPEVEC PUOIONOYIKEC 1} N GUGLONOYIKE TIJEC.

YuvBrikec omw¢ apoluTiki avaiia, mohukuttaparpia, opdluyog HbS kat HbC, pmopei va éxouv wg
anotéleopa ™ pelwpévn drdpkela {wig Twv EpuBpwY aipoogaipiwy, N omoia mPoKaNei TV eupdvion
pewpévwy amoteheopdtwy HbA1c oe oxéon pe Ta avapevopeva, aveédptnta amd tn péBodo mov
xpnotpomoteital, Kat va pnv oxetiCovtat pe o YAUKapiko éheyxo, 6Tav xpnotponolobvtal dnpogtevpéva
£0pN TIRWV avagopdc.

H xohepuBpivn, éwg To eninedo Twv 20 mg/dL, dev mpokalei mapepBolr) atov mpoadiopiopd aute.




Ta tpiyAukepidia, éwg Ta 1347 mg/dL o€ péoko mnpec aipa, dev mpokaholv mapepBoly otov
TIpoadloplopo autd. Asiypata aipatog pe vpnhd emimeda Nimapiag mov GUAGGOOVTAL Yia HEYANEC XPOVIKES
nep1ddoug 1y karayiyovtay, dev mpémet va umoPaMovtal ae mpoodioplopd pe xprion g pedddou autrg.

0 pevpatogidric mapdyovtag, pe Titho £wg 1:5120, ev mpokalei mapepBohr aTov mpoadiopiopd auto.

Avapevopeva emineda opol Twv ak6AovBwv pappdkwy mov cuvtayoypagolvial ouviBwg o dTopa
pe dlapri, dev mpokaolv mapepBolr atov mpoadloptopd autd: Diabinese, Orinase, Tolinase, Micronase,
Dymelor, glipizide.

ANAMENOMENEE TIMEE:

To avapevopevo 0pog puatohoyikav Tip@v yia v % HbA1c pe xpion e e§étaong DCA
HbA1¢ opiotnke pe mpoadlopiopd Setypdtwy aipato¢ amd 103 @awopevika vy dtopa
(yAukon aipatog vnoteiag < 120 mg/dL). Aev mapatnpiBnke kapia onpavtiky Stagopd

(1 T.A.). To gbpog Ttpwv frav 4,2% éwg 6,5%. Ta opla epmatoovvng 95% (péon tipn
+ 2 T.A) ftav 4,3% éwg 5,7%. Autéc ot TIpéC eival mapopoLeC Pe ekeive mov avagépovtal otn
Biphioypagia.’

Avdhoya pe T peBodooyia Tou mpoadilopiapol mou xpnatpomoteital, n HbA1¢ givat mepimou 3 éwg
6% o€ pn dlapntikou, 6 €w¢ 8% oe aoBeveic pe eheyxopevo daPritn ka pmopei va @Baoel oe enineda
£w¢ 20% 1 vpn\dtepa o aoBeveic pe avemapkag eheyxopevo diaprit.” Qotdao, kade epyaotrplo mpémet
va opiCeL Ta €Hpn GUOIOAOYIKGY TIHWY, £TOL YOTE Va €ival 0UPQWVa e Tov mnBuopo mou e€etaletal.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AMOAQOXHE:

Ta dedopéva akpiBeiac Kat ouoyETiong €ival mpoidv Twv pehetwv mou Sie€Rxdnoav amd To mpoowmikd
o¢ Eexwplotd Latpeia. O otatiotikoi umohoyiopioi ekteéatnkav cOppwva pe Ti¢ Stadikacieg Tou Clinical
Laboratory Standards Institute (CLSI).

070 €0POC GUOLONOYIKWY TIHWV PETasl avdpwy Kal yuvalkev, yewypagikic¢ Béong i
nhikiak@v opddwv mou a&iohoynbnkav. H péon tpR ¢ HbA1¢ frav 5,0% + 0,35%

AkpiBera: Exteléotnkav moMamhoi mpoodiopiopioi DCA 2000 HbA1¢ 00 SlagopeTikwy, MApackeVaoPEVWY OTO E|MopLo 0pwv ENEyYo TARPOUG aipatog amé Tpels aveEdpTnToug epeuvnTEq. Ot EKYWPNUEVEC TIPEC
ou mapatifevtat mpoadtopiotnkav amé pehéteg mou dienyBnoav amd Tov Kataokevaoth. H akpifeta emavanyipotntag piag pétpnong aglohoynBnke oupmepthapBdvovag opolc eENEyXou GUGLONOYIKWY Kal [
QUOLOAOYIK@Y TIWV €16 Stmholv, o€ KABe avahuon KAMVIKWY Setypdtwy.

AkpiBera emavaAnpdTnrag Metagi avahvoewv
. . . . piag pétpnong
Exywpnpévn tipi Méon tipn Ap. Ap.

0pog eNéyxou Ap. TonoBeciag (HbA1¢) (HbA1¢) avahvoewv npoadiopiopwv T.A. % CV. T.A. % C.V.
Ouotohoyikdg 1 52 4,95 2 4 0,16 33 Apel* Apel*
Ouatohoykdg 2 52 5,10 2 44 0,11 22 0,06 1.2
Ouotohoyikog 3 5.2 51 22 44 0,12 23 0,06 11
Mn @uatohoyikag 1 11,9 1,32 21 4 0,34 3,0 Apel.* Apeh.*
Mn uatohoyikdg 2 19 11,86 22 44 033 28 0,51 43
Mn @uatohoyikg 3 11,9 11,81 22 44 0,44 37 0,11 09
*Apehntéo

Tuoyétion: To mocootd Tg HhA1c o khvikd Seiypata mou kupaivetat amé 3,8 €wg 14,0% HbA1c (tdoo o pAeBiko oo Kat o€ Tpiyo€ldIKO deiypa) mpoadlopiotnke e Xprion Tou cuotipatog DCA 2000 HbA1¢ (v) kat
uypn¢ xpwpatoypagiag upnAic amddoong aviaMayng 16vtwv (HPLC) (x). Ta amoteléopata éxouv we e€Q¢:

Ap. Tomog Ap. Tpappn Tumko LuvteheoTiig
Tomofzciag deiyparog nPocdiloplopav nahvdpopnong o@alpa ekTipnong GUOXETIONG
1 PAePIko 50 y=091x+0,26 0,42 0,98
1 TpIyo€IdIkd 50 y=0,94x+0,00 0,51 0,98
2 PAePIkO 47 y=0,89x+0,42 0,39 0,98
2 TpIyo€tdikd 47 y=091x+0,34 0,50 0,97
3 PAePikd 49 y=094x+0,34 0,42 0,98
3 TPIYOEIIKO 50 y=091x+0,58 0,52 0,97

EmmA¢ov, 81§x0n pia peétn ouoyétiong oe éva mavemoTnHIAKO KEVTPO yia To StaBAn pe xpron Tou cuatApatog DCA 2000 HbA1c (v) kat piag HPLC avagopac™ (x) mou xpnotpomouBnke Katd tn didpkela e
dokiuri¢ DCCT:

Ap. Tomog Ap. Tpappn Tumko LuvteheoTiig

Tomofzaiag Seiyparog npocdiopiopav nahvépopnong O@AaApa eKTipnong GUOXETIONG

4 OBk 100 y=1,02x-0,00 0,45 0,98
Eidikotnra:

Enidpaon Twv mapallayav aiposatpivng: To avtiowpa otov mpoodiopiopd DCA HbA1 €ivar 1816 yia ta mpwta Aiya umoleippata Twv apvoééwv tou yAuko{uhwpévou apvotehikod akpou ¢ B-aluoidag
¢ apooaipivng A. Omotodimote yAukoluliwpévo poplo apoopaipivng éxet ™y idta dopn, Ba petpdrat otov mpoadiopiapo. Ot mepioootepeg mapalayéc y\uko{uNwpévng aIpoo@aipivng ival avoooavTidpwoes
otov mpoadiopiopd DCA HbA1c (6mwg n HbS1¢, n HbC1c kat n HbE1c). Ot onpetakég petalager ota popia autd mapovatdlovtat otn 8¢on 6 e B-ahvaidag (HbS kat HhC) kat otn B¢on 26 ¢ B-aluaidag (HbE). Erar,
ol onpelakés petalagels oe autéc T mapalayég dev emnpedlovy T déopieuon Tou avTIEMHATOC IOV Xpnatpomoleitat atov mpoadloptopd DCA HbA1c. To DCA avapépet Tipég % HbA1¢ mou aviavakhodv To YAuKatjko
£Neyx0 TWwV a0BeVOVY fie QUTEC TIC AipoopaipivomaBeleg.

Enidpaon ¢ mpo-HbA1c (Aorabéc khaopa): To aotabéc kKhdopa (mpoodptnon Paong Schiff T yhukodng o€ HbA i mpo-HbA1c) dev emmpedlet o amotéheapia Tov mpoadiopiapiod, S1TI To avTiowpa €ivat 181KO
yla T otabepn Ketoapivn.”

Enidpaon tn¢ kapfapuhiwpévne atpooparpivng: H kapBapuhiwpévn aospatpivn (av§npévn oe aobeveic pe ouparpia) dev emmpedlel To amotéleopa Tou mpoadioptopioy, d16Tt To avtiowya eivat €61KO yla To
THNpa popiov oakydpou g HbA1¢.™*

AIAGEXIMOTHTA:
To kit avidpaotpiwv DCA HbA1¢ SiatiBetat w¢ REF 5035C (ouokevaoia twv 10 Tepayiwv). To kit QUGIOAOYIKWY Kal 1N GUGLONOYIKWY 0PV ENEYXOU

DCA diatifetatwg REF 5068A.

TAQIZAPIO AKPONYMION

ADA: American Diabetes Association (Apepikavikr AlaBntoloyikr Evwan) « CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (18pupa Khwikav kat Epyaotnptakav Mpotinawv)
DCCT: Diabetes Control and Complications Trial (Aokir ENéyyou kau Emmhokwv Awapritn) « IFCC: International Federation of Clinical Chemistry (AieBvric Opoomovdia Khvikric Xnpeiac)
NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program (EBvikd Npoypaypa Tumomoinang Mukoatpoogaipiv)
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