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QuikRead go HbA1c Kat. č. 151058 Česky

Určeno k použití s přístroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dále o značo-
vanými jako přístroje QuikRead go.

1.	 Určený účel použiti
QuikRead go HbA1c je diagnostický test in vitro ke kvantitativnímu měření glykovaného hemoglo-
binu (HbA1c) ze vzorku kapilární krve odebrané z prstu nebo antikoagulované (pomocí EDTA nebo 
heparinu) plné žilní krve. Test se provádí s využitím přístroje patřícího do systému QuikRead go   . 
Tento test je určen k použití vyškolenými zdravotnickými pracovníky v podmínkách klinických labo-
ratoří a pro testování v blízkosti pacienta nebo přímo u pacienta. Test může sloužit ke sledování a 
kontrole dlouhodobé hladiny glukózy v krvi u osob s diabetes mellitus, jako pomůcka při diagnostice 
diabetu a k identifikaci pacientů s rizikem rozvoje diabetes mellitus. Pouze pro diagnostické použití 
in vitro.

2.	 Shrnutí a vysvĕtlení testu
Hemoglobin (Hb) je protein, který obsahuje železo a nachází se v erytrocytech. Nejběžnější va-
riantou Hb u dospělých je HbA, který pokrývá přes 95 % celkového Hb. Glykace HbA je proces 
sestávající ze dvou kroků, při kterém se glukóza chemicky váže na N-terminální konec beta řetězce 
hemoglobinu1. Tento proces se odehrává ve všech erytrocytech. Relativní množství HbA1c se bě-
hem života erytrocytů (2–3 měsíce) zvyšuje s hladinou glukózy v krvi2,3. Výsledkem je narůstající 
koncentrace HbA1c u osob, které mají hladinu cukru v krvi chronicky zvýšenou, tedy diabetických 
pacientů. HbA1c je měřítkem dlouhodobého glykemického stavu diabetických pacientů, zatímco 
hladina glukózy v krvi představuje denní změny. Kvantitativní měření koncentrace HbA1c je za-
vedená metoda používaná k odhadu stavu léčby diabetu4–6. HbA1c může být používán také jako 
pomoc při diagnostice diabetes mellitus7.

3.	 Princip testu
QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetrický test založený na aglutinační reakci. Vzorek krve se 
přidá do kyvety obsahující hemolyzační roztok s latexovými částicemi. Uvolněný hemoglobin se 
naváže na latexové částice. Přidání druhé reagencie obsahující protilátky proti HbA1c zahájí agluti-
nační reakci s HbA1c navázaným na latexem. Hemoglobin a HbA1c se vážou na částice ve stejném 
poměru, v jakém jsou přítomny v krvi.
Změna turbidity je měřena fotometricky. Turbidita je úměrná množství molekul HbA1c navázaných 
na latex a úměrná i množství HbA1c v celkovém hemoglobinu. Kalibrační údaje testu jsou uvedeny 
na štítku s čárovým kódem kyvety a přístroj QuikRead go si je před zahájením testu načte automa-
ticky. Rozsah měření HbA1c tímto testem je 20–140 mmol/mol.

4.	 Reagencie
Obsah kitu

Název součástí a původ Symbol QuikRead go HbA1c
Kat. č. 151058, 25 testů

QuikRead go HbA1c
víčka s reagencií

	
25

Předplněné kyvety 25 x 0,9 ml 

QuikRead go Sample Collector 1µl
(odběrová pomůcka) 25

Návod k použití
Víčka reagencie obsahují metylchloroisothiazolin a metylisothiazolinon, viz část 5 „Varování a 
bezpečnostní opatření“.

			 
Stabilita

Reagencie Otevřené při teplotě  
2…8ºC

Otevřené 
při teplotě 
18…25ºC

Neotevřené 
při teplotě  
2…8ºC

Neotevřené 
při teplotě  
18...25ºC

Víčka 
reagencie	 6 měsíce 2 měsíce

Do data 
expirace
soupravy

2 měsíce
Předplněné kyvety 
v ochranné fólii

6 měsíce 2 měsíce

Jedna předplněná kyveta: 1 hodina

Odběrová pomůcka Skladujte při teplotě 2…25°C do data expirace na balení 
QuikRead go Sample Collector 1 µl

Poznamenejte si datum otevření ochranné fólie na stojan s kyvetami.

Příprava reagencií a skladování
Všechny reagencie jsou připraveny k použití. Nechte reagencie, aby dosáhly pokojové teploty.  Víč-
ka s HbA1c reagencií nevystavujte vlhkosti. Ihned po vyjmutí víčka s reagencií pečlivě uzavřete 
hliníkovou tubu.

Poškození reagencie
Nepoužívejte kyvety s viditelným znečištěním v roztoku. Roztok musí být mléčný a homogenní.

5.	 Varování a bezpečnostní opatření
Varování a bezpečnostní opatření

	● Pouze pro diagnostické použití in vitro.
	● Při práci se vzorky či reagenciemi nekuřte, nejezte ani nepijte. 
	● Při manipulaci se vzorky pacientů a reagenciemi v soupravě používejte vhodný ochranný osobní 

oděv a jednorázové rukavice. Po dokončení testu si pečlivě umyjte ruce.
	● Zamezte styku s kůží a očima. Při styku s kůží místo okamžitě omyjte velkým množstvím vody 

a mýdla.
	● Lyofilizovaná reagencie uvnitř víčka obsahuje 0,0064 % směs : 5-chlor-2-methy-

lisothiazol-3(2H)-on [číslo ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [číslo ES 
220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Může vyvolat alergickou kožní 
reakci (H317). Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky (H412). Za-
mezte vdechování par (P261). Zabraňte uvolnění do životního prostředí (P273). 
Používejte ochranné rukavice/ochranný oděv (P280). Při podrážděn kůže nebo 
vyrážce: Vyhledejte lékařskou pomoc/ošetření (P333+P313). Kontaminovaný 
oděv svlékněte a před opětovným použitím vyperte (P362+P364). Odstraňte obsah podle ná-
rodních a místních zákonů (P501).

	● Rekonstituované a tekuté reagencie obsahují < 0,0015 % směs : 5-chlor-2-methylisothiazol-
3(2H)-on [číslo ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [číslo ES 220-239-6] (3:1) – tato 
koncentrace není považována za škodlivou.

	● Pufr obsahuje syntetické polymerní mikročástice. V případě úniku absorbujte rozlitý pufr had-
říkem a zlikvidujte jej v souladu s národními a místními předpisy, aby se zabránilo uvolňování 
syntetických polymerních mikročástic do životního prostředí.

	● Likvidace: viz část 15.

Analytická bezpečnostní opatření
	● Nepoužívejte produkt po uplynutí doby expirace uvedené na vnějším obalu.
	● Nepřekračujte dobu, po kterou je pro otevřené reagencie zaručena stabilita.
	● Soupravu QuikRead go HbA1c nemrazte.
	● Souprava QuikRead go HbA1c je určena výhradně pro použití v přístroji QuikRead go.
	● Nemíchejte komponenty z různých šarží nebo různých testů. Komponenty jsou určeny k jed-

norázovému použití. Komponenty, které již byly použity k provedení testu, nikdy nepoužívejte 
znovu.

Varování



	● Při prvním otevření soupravy se přesvědčte, že vnitřní ochranná fólie, ve které jsou zabaleny 
kyvety, je nepoškozená. Pokud je ochranná fólie poškozená, kyvety uvnitř nepoužívejte. Kromě 
toho se před použitím každé jednotlivé kyvety přesvědčte, že její krycí fólie je nepoškozená.

	● Nedotýkejte se rovných čistých ploch ve spodní části kyvety (optická část). Všechny kyvety, na 
kterých jsou otisky prstů, zlikvidujte.

	● QuikRead go HbA1c Reagent Caps mají světle fialovou barvu, která je odlišuje od ostatních 
analytů QuikRead. QuikRead go Sample Collector 1μl má fialový plastový rám. Nepoužívejte 
rozbité odběrové pomůcky.

	● Víčka s reagencií pro QuikRead go HbA1c nevystavujte vlhkosti. Ihned po vyjmutí požadova-
ného počtu víček s reagencií hliníkovou tubu uzavřete. Víčka s reagencií nepoužívejte, pokud 
nebyla skladována dle pokynů.

	● Nevylijte kapalinu do měřicí komůrky přístroje.
	● Neprovádějte test HbA1c na nakloněném povrchu.

6.	 Vzorky
Typ vzorku, odběr a objem vzorku
K přenosu vzorku do kyvety je vyžadována odběrová pomůcka QuikRead go Sample Collector 1 µl 
(kat. č. 154457), která je součástí soupravy (kat. č. 151058). Kapilární část odběrové pomůcky je 
pokryta EDTA, přičemž její vzhled se může lišit v závislosti na krystalizaci EDTA.

Typ vzorku Objem 
vzorku Odběr vzorku

Kapilární krev 
odebraná 
z prstu

1 μl 
Pomocí lancety píchněte do čistého a suchého prstu. Otřete první 
kapku a odeberte 1 μl krve z druhé kapky do kapilární části odběrové 
pomůcky pokryté EDTA.

Antikoagu-
lovaná plná 
krev

1 μl

Použijte vzorek žilní krve odebraný do zkumavky obsahující 
Li-heparin, K2-EDTA nebo K3-EDTA. Promíchejte plnou krev 
několikerým převrácením zkumavky a odeberte 1 µl pomocí 
odběrové pomůcky.

Ředění vzorku
Neřeďte vzorky.
Skladování vzorků
Typ vzorku Krátkodobé skladování Dlouhodobé skladování
Kapilární krev odebraná 
z prstu

Max. 1 minutu v odběrové 
pomůcce Neskladujte

Antikoagulovaná plná krev
Při teplotě 2…8°C po dobu 
3 dní. Nepoužívejte hemolyzované 
vzorky

Neskladujte

Vzorek v kyvetě
Při teplotě 18…25°C po dobu 
max. 5 minut v odběrové pomůcce 
uvnitř kyvety se zavřeným víčkem

Neskladujte

Před testováním vzorky vytemperujte na pokojovou teplotu (18...25ºC).

7.	 Postup měření
Materiál vyžadovaný, ale nedodávaný v kitu
Následující materiály jsou vyžadovány pro provedení testu, ale nejsou součástí kitu, jsou k dispozici 
samostatně. Dodávané materiály v kitu jsou uvedeny v části 4 „Reagencie“.

Materiál Kat. č. Další informace
QuikRead go Instrument s verzí
softwaru 8.1.1 nebo vyšší 135867 Přístroje QuikRead go jsou si vzájemně 

rovnocennéQuikRead go Plus Instrument s verzí 
softwaru 2.0.0 nebo vyšší 155375

QuikRead go Sample Collector 1µl 154457 ‒
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Pro kontrolu kvality
Lancety pro odběr plné krve ‒ ‒

Postup měření
Dříve než začnete měření, přečtěte si pozorně návod k použití přístroje QuikRead go  
a testu HbA1c. Odstraňte ochrannou fólii ze stojánku s kyvetami a na stojánek si poznačte datum 
otevření.
Odběr vzorku (viz obrázky 1–6)
Odběrová pomůcka QuikRead go Sample Collector 1 μl je vyžadována k přenosu vzorku  
do předplněné kyvety. Souprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kusů odběrových pomůcek 
(QuikRead go Sample Collector 1 µl).
1. 	 Předplněné kyvety musí být před použitím vytemperovány na pokojovou teplotu (18...25ºC). 

Vytemperování na pokojovou teplotu po vyndání z ledničky (2...8ºC) trvá 15 minut. Nesahejte 
na čisté ploché povrchy ve spodní části kyvety (je to optická část). Odstraňte z kyvety krycí 
fólii. Zabraňte rozlití kapaliny obsažené v kyvetě. Případný kondenzát pufru na krycí fólii nemá 
žádný vliv na výsledek testu. Test je nutné provést do 1 hodiny od otevření kyvety.

2.	 Opatrně otevřete krabičku s odběrovými pomůckami a jednu odběrovou pomůcku 
z krabičky vyjměte. Výplň balení je možné vyhodit.

3.	 Držte odběrovou pomůcku téměř horizontálně a odeberte vzorek tak, že umístíte hrot těsně pod 
povrch kapky krve. Zcela naplňte kapilární část odběrové pomůcky.

4.	 Přesvědčte se, že je kapilární část zcela naplněna. Ujistěte se, že v kapilární části nejsou vzdu-
chové bubliny. Odběrovou pomůcku neotírejte. Pokud je v odběrové pomůcce přebytek vzorku, 
vyhoďte ji a odeberte pomocí nové odběrové pomůcky nový vzorek.

5.	 Do 1 minuty vložte odběrovou pomůcku do kyvety. Odběrová pomůcka se nedotýká roztoku v 
kyvetě. Odběrová pomůcka zůstává v kyvetě po celou dobu průběhu testovacího měření.

6.	 Pevně uzavřete kyvetu pomocí víčka s reagencií HbA1c. Nepromáčkněte vnitřní fialovou část 
víčka s reagencií. Test proveďte do 5 minut. Udržujte kyvetu ve svislé poloze a neprotřepávejte ji.

Poznámka! Pokud máte vzorek ve zkumavce, doporučuje se odebrat vzorek přímo ze zkumavky. 
Zkumavku mírně nakloňte a vzorek odeberte pod povrchem hladiny pomocí odběrové pomůcky. 
Odběrovou pomůcku neotírejte.
Měření vzorku (viz obrázky 7–9)
Test spustíte zapnutím přístroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v návodu k použití pří-
stroje. Obrazovka přístroje vás provede průběhem testu. 
7.	 Na obrazovce přístroje QuikRead go zvolte tlačítko Měření / Měření vzorku. Pokud je to třeba, 

vložte ID uživatele a ID pacienta.
8.	 Vložte kyvetu do  přístroje tak, aby čárovým kódem směřovala k vám, jak je znázorněno na 

obrázku 8. Přístroj rozpozná typ vzorku. Na obrazovce uvidíte, jak měření postupuje.
9.	 Výsledek se po dokončení měření ukáže na obrazovce a kyveta se automaticky vysune nahoru.
Měření kontrolního materiálu
Přečtěte si návod k použití dodávaný s každou kontrolní soupravou. Měření kontrolních vzorků 
proveďte stejným způsobem jako u pacientských vzorků, ale na obrazovce přístroje QuikRead go 
zvolte tlačítko Kontrola kvality. Výsledek se uloží do samostatného souboru jako kontrolní měření. 

8.	 Kontrola kvality
Pro kontrolu kvality použijte sadu QuikRead go HbA1c Control Set (kat. č. 154520). Doporučujeme 
kontroly používat pravidelně. Pokud zaznamenáte jakékoli změny funkčnosti testu, nahlédněte do 
části 16 „Chybová hlášení“ a kontaktujte společnost Aidian nebo svého místního distributora.
Sada QuikRead go HbA1c Control Set obsahuje dvě tekuté kontroly připravené k okamžitému 
použití: QuikRead go HbA1c Control a QuikRead go HbA1c Control High. Hodnoty kontrol byly 
stanoveny pro přístroj QuikRead go a s kontrolním materiálem pracujte stejně jako se vzorkem 
žilní krve. Proveďte test podle návodu v části 7 „Postup měření“, použijte stejný objem kontrolního 



vzorku jako u vzorků neznámé krve (1 µl). Měření kontrolních vzorků proveďte zvolením možnosti 
Kontrola kvality na obrazovce přístroje QuikRead go.
Měření kontroly kvality musí být provedeno v souladu s příslušnými národními či místními předpisy 
nebo akreditačními požadavky a v souladu se standardními laboratorními procesy kontroly kvality.
Kontrolu se doporučuje provést minimálně s každou novou zásilkou a novou šarží reagencií také 
pokaždé, když je získán neočekávaný výsledek.
Kontrola by měla být použita pokaždé, když jsou zaškolováni noví uživatelé systému QuikRead go.

9.	 Interpretace výsledků
Výsledky HbA1c nelze interpretovat bez zdravotní anamnézy, klinického vyšetření a ostatních la-
boratorních nálezů pacienta.
Jednotky měření HbA1c
Pro zobrazení výsledků testu QuikRead go HbA1c jsou používány tři různé jednotky měření.
Výsledek se zobrazí v mmol/mol HbA1c (v souladu s referenčním procesem IFCC8,9) nebo 
v % HbA1c (v souladu se studijní analýzou DCCT, také známou jako NGSP-HbA1c9) nebo v eAG 
(odhadovaná průměrná hladina glukózy v krvi), kde je hodnota HbA1c převedena na ekvivalentní 
hodnotu glukózy. Byl stanoven lineární vztah mezi výsledky HbA1c a odhadovanou průměrnou 
hladinou glukózy (eAG)10. Hodnoty HbA1c pacientů musí být hlášeny dle národních doporučení. 
Na obrazovce přístroje QuikRead go zvolte správné jednotky: Nastavení → Průběh měření → 
Testovací parametry. Viz návod k použití přístroje.
NGSP 	 = 	 0,0915 x IFCC + 2,15 %
IFCC 	 = 	 10,93 x NGSP – 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) 	 = 	 1,59 x DCCT-HbA1c (%) – 2,59
eAG (mg/dl) 	 = 	 28,7 x HbA1c (%) – 46,79

Je-li to nutné, nahlédněte do části 16 „Chybová hlášení“ a test opakujte.

10.	 Omezení postupu měření
Jiný postup provedení testu, než je uveden v těchto pokynech, může přinést sporné výsledky. Ně-
které látky mohou s výsledky testu interferovat; nahlédněte do části 12 „Charakteristiky testu“. Vý-
sledky testu se nikdy nesmí používat samostatně bez úplného klinického zhodnocení.
V situacích, kdy je délka života erytrocytů zkrácena, jsou výsledky HbA1c bez ohledu na použitou 
metodu nižší. Délka života je zkrácena například u onemocnění, jako je hemolytická anémie nebo 
jiná hemolytická onemocnění, v těhotenství, u homozygotního znaku srpkovitých buněk, při nedo-
statku železa, ztrátě krve, polycytémii atd. Při interpretaci výsledků HbA1c těchto pacientů je třeba 
na to dávat pozor.
Test HbA1c by neměl být využíván k diagnostice pacientek během těhotenství, pacientů s rakovi-
nou, kterým byla během předchozích 3 týdnů podána chemoterapie, pacientů, kterým byla během 
předchozích 3 týdnů podána krevní transfuze, pacientů se zvýšeným fetálním hemoglobinem, jako 
je dědičná perzistence fetálního hemoglobinu (HPFH), nebo pacientů s hemoglobinopatií, ale s nor-
málním obratem erytrocytů (např. znak srpkovitých buněk). V případě rychle se vyvíjejícího diabetu 
typu 1 může být zvýšení hodnot HbA1c opožděno proti akutnímu nárůstu koncentrací glukózy. U 
těchto stavů nemůže být hodnota HbA1c použita k diagnostice diabetes mellitus.
Test nelze dokončit, pokud je množství hemoglobinu ve vzorku mimo rozsah měření (< 60 g/l).

11.	 Očekávané hodnoty
Výsledek testu 
HbA1c Interpretace výsledku7

≥ 48 mmol/mol 
(nebo 6,5 %)

Naznačuje zvýšenou hodnotu glykovaného hemoglobinu (zvýšená hladina 
cukru v krvi) během předchozích 3 měsíců. Mezní hodnota používaná k 
diagnostice diabetes mellitus. Doporučení specifická 
pro jednotlivé státy se mohou lišit.

39–47 mmol/mol
(nebo 5,7–6,4 %) Hodnoty pro střední hyperglykémii.

< 39 mmol/mol 
(nebo 5,7 %)

Naznačuje normální hodnoty glykovaného hemoglobinu. Nevylučuje 
možnost, že má pacient diabetes.

12.	 Charakteristiky testu
Výkonnostní vlastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelně rovnocennými přístrojům Quik
Read go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Přesnost a reprodukovatelnost
Studie přesnosti byla provedena v souladu se směrnicí EP05-A3:2014 institutu Clinical and Labora-
tory Standards Institute (CLSI). Kontroly QuikRead go HbA1c Control a Control High a čtyři vzorky 
plné žilní krve s EDTA byly analyzovány pomocí 4 přístrojů během 5 dní se 2 cykly za den a 2 
opakováními v cyklu. Údaje o přesnosti jsou shrnuty v tabulce 1. Test přesnosti na více pracovištích 
byl proveden na 3 nezávislých klinických pracovištích s použitím materiálu pro kontrolu kvality. Obě 
kontroly byly měřeny v 5 opakováních po dobu 5 dnů. Údaje o přesnosti na více pracovištích jsou 
shrnuty v tabulce 2.
Tabulka 1. Údaje o přesnosti. CV = variační koeficient. N (počet replikátů) = 80

Vzorek
Střední 
hodnota  

(mmol/mol)
N

Opakovatelnost Přesnost v rámci 
laboratoře

SD %CV SD %CV

Nízký 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6

Hraniční 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6

Střední 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4

Vysoký 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7

Kontrola 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9

Vysoká kontrola 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabulka 2. Údaje o přesnosti na více pracovištích ze 3 nezávislých klinických pracovišť. CV = 
variační koeficient. N (počet replikátů) = 75 

Vzorek
Střední 
hodnota  

(mmol/mol)
N

Opakova­
telnost

Mezi
pracovišti

Reprodukova­
telnost

SD %CV SD %CV SD %CV

Kontrola 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4

Vysoká kontrola 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Studie přesnosti se vzorky odebranými z prstu byla provedena na 3 nezávislých klinických praco-
vištích. Přesnost mezi pracovišti byla analyzována na 36 pacientech. Tři (3) pracovníci odebírali 
vzorky z prstu od stejného pacienta. Údaje jsou shrnuty v tabulce 3.
Tabulka 3. Údaje o přesnosti u vzorků odebraných z prstu. CV = variační koeficient. N (počet 
replikátů) = 9.

Vzorek Střední hodnota (mmol/mol) CV (%)

Nízký 35 2,3

Hraniční 46 2,7

Střední 59 2,7

Vysoký 80 3,7



Analytická specificita
Analytická specificita Významné interference (≥ 10 %) 
HbA2
HbAC
HbAD
HbAE
HbAS
HbF
Acetylovaný Hb
Labilní (preglykovaný) Hb

Ne
Ano
Ne
Ne
Ne
Ano (> 7 %)
Ne 
Ne

Interference

Interferující látky Bez nálezu významné interference 
(≤ 10 %) až do koncentrace

Biotin 
Bilirubin 
Glukóza 
Intralipidy
Revmatoidní faktor
Albumin
Glykovaný albumin 
Vitamin C (Kyselina askorbová)
Acetaminofen 
Acetylcystein 
Kyselina acetylsalicylová 
Ampicilin
 Cefoxitin 
Cyklosporin A 
Cyklosporin C 
Doxycyklin 
Glyburid
Heparin 
Ibuprofen 
Levodopa 
Metformin 
Metyldopa 
Metronidazol 
Fenylbutazon 
Rifampicin 
Kyselina salicylová
Teofylin

3,51 mg/l
200 mg/l
10 g/l
20 g/l
780 000 IU/l
150 g/l
7,7 g/l
52,5 mg/l
156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mg/l
6600 mg/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/l
219 mg/l
7,5 mg/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mg/l
60 mg/l

Měřicí rozmezí
Přístroj QuikRead go zobrazí výsledky HbA1c v mmol/mol a/nebo procentech (%). Vypočítaná od-
hadovaná průměrná hladina glukózy (eAG) může být zobrazena v mmol/mol nebo v % výsledků.

HbA1c HbA1c eAG
Jednotka mmol/mol % mmol/l

Rozsah měření 20–140 4,0–15,0 3,8–21,3

13.	 Návaznost metody
Kalibrátory použité ke kalibraci testu HbA1c pro test QuikRead go HbA1c mají návaznost na refe-
renční proces měření IFCC8.

14.	 Porovnání metod
Vzorky kapilární krve odebrané z prstu a antikoagulované plné krve od 170 pacientů byly měřeny 
na klinickém pracovišti pomocí metody QuikRead go HbA1c. Referenční hodnoty byly stanoveny 
metodou HPLC v klinické laboratoři. Shrnutí korelační studie je uvedeno v tabulce 4 a 5.
Tabulka 4. Srovnání metod. Srovnání metody QuikRead go HbA1c s laboratorní metodou HPLC.

Passing-Bablokova analýza
Metoda HPLC

Kapilární vzorek Vzorek žilní krve
y = 1,02 x -1,8 y = 1,02 x -2,1

N = 
170

Rozsah = 
29–130 
mmol/mol

Korelační 
koeficient 
r = 0,990

N = 
170

Rozsah = 
29–130 
mmol/mol

Korelační 
koeficient 
r = 0,990

Tabulka 5. Odhadovaný rozdíl klinicky významných koncentrací HbA1c.

Očekávaná hodnota  (mmol/mol) Obdržená hodnota  (mmol/mol) Rozdíl (%)
42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15.	 Doporučení pro likvidaci
	● Odstraňte obsah podle národních a místních zákonů.
	● Všechny vzorky pacientů, pomůcky pro odběr vzorku, kontroly, použité zkumavky, víčka a kyvety 

je nutné považovat za potenciálně infekční materiál a dle toho s nimi pracovat a likvidovat je. Ne-
použité kyvety zlikvidujte jako nebezpečný odpad obsahující syntetické polymerní mikročástice. 
Zabraňte uvolňování do životního prostředí.

	● Materiály, ze kterých jsou vyrobeny jednotlivé složky souprav pro QuikRead go:
Papír: Návod k použití
Karton: Obal soupravy včetně jeho vnitřních částí a krabička s odběrovými pomůckami
Plast: Kyvety, víčka s reagencií, stojan s kyvetami, písty, tuby od pístů a kapilár, výplň uvnitř 
tuby s kapilárami a výplň krabičky s odběrovými pomůckami, tampóny a extrakční zkumavky 
a zkumavky
Sklo: Kapiláry
Kov: Tuby na víčka s reagencií, krycí fólie kyvet, víčka na tuby s kapilárami a písty
Ostatní (nelze recyklovat): Uzávěry tub na víčka s reagencií, fólie na zakrytí stojanu s kyvetami, 
neotevřené kyvety a nepoužité odběrové pomůcky

	● Pokud se systém používá v souladu se správnými laboratorními postupy, dodržuje se provozní 
hygiena a návod k použití, dodávané reagencie by neměly představovat zdravotní riziko.



16.	 Chybová hlášení
Chybová hlášení
Chybová hlášení zobrazovaná přístrojem QuikRead go jsou vypsána níže. Podrobnější informace 
o chybových hlášeních naleznete v návodu k použití přístroje. 

Chybová hlášení Náprava
Měření zakázáno.
Zkontrolujte víčko
reagencií.

Zkontrolujte víčko reagencií. Zkontrolujte, že kyveta je uzavřena 
víčkem s reagencií a že světle fialová část víčka není stlačena 
dovnitř.

Reagencie a šarže víček se 
neshodují.

Zlikvidujte test. Proveďte nový test s novými komponenty. 
Ujistěte se, že všechna činidla jsou ze stejné šarže.

Nelze číst popisek štítku 
víčka.

Zkontrolujte na zkumavce s víčkem, že je víčko ze stejné 
soupravy jako kyveta. Pokud jsou víčko a kyveta ze stejné 
šarže a odběrová pomůcka nebyla v kyvetě více než 5 minut, 
můžete pokračovat v měření. Pokud nejsou šarže stejné, zrušte 
měření, zlikvidujte test a proveďte test nový. Ujistěte se, že 
všechny reagencie pochází ze stejné šarže soupravy.

Měření zakázáno. Teplota 
kyvety příliš nízká.

Nechte kyvetu ohřát na pokojovou teplotu (18…25°C). Proveďte 
nový test s novými komponentami.

Měření zakázáno. Teplota 
kyvety příliš vysoká.

Nechte kyvetu zchladit na pokojovou teplotu (18…25°C). 
Proveďte nový test s novými komponentami.

Test zrušen. Chyba teploty. Proveďte nový test. Vyskytl se nějaký problém s teplotou 
reakce.

Test zrušen. 
Chyba reagencie.

Proveďte nový test. Vyskytl se nějaký problém s reagenciemi. 
Pokud se toto chybové hlášení objeví znovu, ujistěte se, že 
víčka s HbA1c reagencií nebyla vystavena vlhkosti. Také se 
ujistěte, že tuba na víčka s reagencií je správně uzavřena.

Žádný výsledek. Chybný 
vzorek.

Proveďte nový test. Vyskytl se problém se vzorkem. Ujistěte se, 
že byl test proveden podle pokynů. Test nelze dokončit, pokud 
je množství hemoglobinu ve vzorku mimo rozsah (< 60 g/l).

Neočekávaně nízké nebo vysoké výsledky
Možné příčiny neočekávaně nízkých nebo vysokých výsledků jsou popsány v níže uvedené tabulce.

Problém Možná příčina Náprava

Neočekávaně 
nízký nebo 
vysoký 
výsledek.

Vzorek je v odběrové 
pomůcce příliš dlouho.

Proveďte nový test. Vzorek může být uložen 
v odběrové pomůcce max. 1 minutu.

Příliš velký nebo malý 
objem vzorku.

Proveďte nový test. Odeberte vzorek tak, že umístíte 
hrot odběrové pomůcky těsně pod povrch krve a zcela 
naplníte kapilární část. Zkontrolujte, že je odběrová po-
můcka zcela naplněna a v kapilární části nejsou žádné 
vzduchové bubliny. 
Ujistěte se, že na plastovém rámu odběrové pomůcky 
není žádná krev a vzorek byl odebrán těsně pod 
povrchem krve. Odběrovou pomůcku neotírejte.

Použití nesprávné 
odběrové pomůcky.

Proveďte nový test. K přenosu vzorku do kyvety použijte 
odběrovou pomůcku QuikRead go Sample Collector 1 
μl. Nepoužívejte pipetu ani jiný aparát na vzorky.

Byly použity komponen-
ty z různých šarží nebo 
testů.

Proveďte nový test. Ujistěte se, že všechny 
reagencie jsou ze stejné šarže soupravy.

Nesprávné uchovávání 
reagencií. 

Proveďte nový test. Ujistěte se, že reagencie jsou
skladovány v souladu s návodem k použití.

Neočekávaně 
vysoký 
výsledek.

Kyveta je 
znečištěná.

Proveďte nový test. Nedotýkejte se průhledných
ploch v dolní části kyvety. 

Vzorek uvolněný do 
roztoku před analýzou.

Proveďte nový test. Před vložením kyvety do přístroje se 
ujistěte, že vzorek není uvolněný 
z odběrové pomůcky do roztoku.

QuikRead go HbA1c Kat. č. 151058 Slovensky

Používa sa s prístrojom QuikRead go Instrument a prístrojom QuikRead go Plus Instrument. Ďalej 
označovaný ako prístroj QuikRead go.

1.	 Určený účel použitia
QuikRead go HbA1c je in vitro diagnostický test na kvantitatívne meranie glykovaného hemoglobí-
nu (HbA1c) zo vzorky kapilárnej krvi odobratej z prsta alebo antikoagulovanej (EDTA alebo heparín) 
žilnej plnej krvi. Test sa vykonáva pomocou prístroja, ktorý patrí k systému QuikRead go.  Tento test 
je určený na použitie vyškolenými zdravotníckymi pracovníkmi v podmienkach klinického labora-
tória a testovania priamo pri pacientovi. Test možno použiť pri monitorovaní dlhodobej glykemickej 
kontroly u osôb s diabetes mellitus, ako pomôcku pri diagnostike diabetu a pri identifikácii pacientov 
s rizikom rozvoja diabetes mellitus. Iba na diagnostické použitie in vitro.

2.	 Zhrnutie a vysvetlenie testu
Hemoglobín (Hb) je proteín obsahujúci železo nachádzajúci sa v erytrocytoch. Najzastúpenejším 
variantom Hb u dospelých je HbA, ktorý pokrýva viac ako 95 % celkového Hb. Glykácia HbA je 
dvojkrokový proces, pri ktorom sa glukóza chemicky viaže na  N-terminálny koniec beta reťazca 
hemoglobínu1. Tento proces prebieha vo všetkých erytrocytoch. Relatívne množstvo HbA1c sa zvy-
šuje s hladinami glukózy v krvi počas životnosti erytrocytov (2–3 mesiace)2,3. Výsledkom toho kon-
centrácia HbA1c narastá u osôb, ktoré majú chronicky zvýšené hladiny glukózy v krvi, to znamená u 
diabetických pacientov. HbA1c je ukazovateľom dlhodobého stavu glykémie u diabetických pacien-
tov, pričom hladiny glukózy v krvi reprezentujú denné variácie. Kvantitatívne meranie koncentrácie 
HbA1c je zavedenou metódou používanou na odhadovanie stavu liečby diabetu4–6. HbA1c sa tiež 
môže použiť ako pomôcka pri diagnostike diabetes mellitus7.

3.	 Princíp testu
QuikRead go HbA1c je imunoturbidimetrický test založený na aglutinačnej reakcii. Vzorka krvi sa 
pridá do kyvety obsahujúcej hemolyzačný roztok s latexovými časticami. Uvoľnený hemoglobín sa 
viaže na latexové častice. Pridanie druhej reagencie obsahujúcej protilátky anti-HbA1c indukuje 
aglutinačnú reakciu spolu s HbA1c viazaným na latexové častice. Hemoglobín a HbA1c sa viažu na 
častice v rovnakom pomere, v akom sú prítomné v krvi.
Zmena turbidity sa meria fotometricky. Turbidita je teda úmerná množstvu molekúl HbA1c navia-
zaných na latex a úmerná i množstvu HbA1c v celkovom hemoglobíne. Kalibračné údaje testu sa 
nachádzajú na štítku s čiarovým kódom kyvety, ktorý prístroj QuikRead go automaticky načíta pred 
začiatkom testu. 
Rozmedzie merania testu HbA1c je 20–140 mmol/mol.



Pozor

4.	 Reagencie
Obsah súpravy

Názov súčastí a pôvod Symbol QuikRead go HbA1c
Kat. č. 151058, 25 testov

QuikRead go HbA1c
viečka s reagenciou

	
25

Predplnené kyvety 25 x 0,9 ml 

QuikRead go Sample Collector 1µl
(odberová pomôcka) 25

Návod na použitie
Viečka s reagenciou obsahujú metylchlórizotiazolinón a metylizotiazolinón. Pozrite si časť 5 
„Varovania a bezpečnostné opatrenia“.

			 
Stabilita
Reagencie Otvorené pri teplote 

2…8ºC
Otvorené 
pri teplote 
18…25ºC

Neotvorené
pri teplote
2…8ºC

Neotvorené
pri teplote
18...25ºC

Viečka s 
reagenciou	 6 mesiace 2 mesiace Do dátumu 

exspirácie
uvedeného na 
súprave

2 mesiace
Predplnené kyvety vo 
fóliovom obale

6 mesiace 2 mesiace
Samostatná predplnená kyveta: 
1 hodina

Odberová pomôcka Uchovávajte pri teplote 2…25°C do dátumu exspirácie balenia  
QuikRead go Sample Collector 1 µl.

Poznačte si dátum otvorenia fóliového obalu na stojane s kyvetami.

Príprava reagencií a podmienky skladovania
Všetky reagencie sú pripravené na použitie. Nechajte reagencie dosiahnuť izbovú teplotu. Viečka 
s reagenciou testu QuikRead go HbA1c chráňte pred vlhkosťou. Uzatvorte hliníkovú tubu ihneď po 
vyňatí viečka s reagenciou.
Poškodenie reagencie
Nepoužívajte kyvety s viditeľným znečistením v roztoku. Roztok musí byť mliečny a homogénny.

5.	 Varovania a bezpečnostné opatrenia
Varovania a bezpečnostné opatrenia

	● Iba na diagnostické použitie in vitro.
	● Pri práci so vzorkami alebo reagenciami, je zakázané fajčiť, jesť a piť.
	● Pri manipulácii so vzorkami pacientov a reagenciami v súprave používajte vhodný ochranný 

osobný odev a jednorazové rukavice. Po dokončení testu si starostlivo umyte ruky.
	● Vyhnite sa priamemu kontaktu s kožou a očami. Ak dôjde ku kontaktu s kožou, postihnuté 

miesto ihneď umyte dostatočným množstvom vody a mydla.
	● Lyofilizovaná reagencia vnútri viečok obsahuje 0,0064 % reakčná zmes zložená 

z týchto látok: 5-chlór-2-metyl-4-izotiazolín-3-ón [ES č. 247-500-7] a 2-metyl-2H-
izotiazol-3-ón [ES č. 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Môže 
vyvolať alergickú kožnú reakciu (H317). Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodo-
bými účinkami (H412). Zabráňte vdychovaniu pár (P261). Zabráňte uvoľneniu do 
životného prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranný odev (P280). Ak 
sa prejaví podr‘aždenie pokožky alebo sa vytvoria vyrážky: vyhľadajte lekársku 
pomoc/ starostlivosť (P333+P313). Kontaminovaný odev vyzlečte a pred ďalším použitím vyper-
te (P362+P364). Zneškodnite obsah podľa národných a miestnych zákonov (P501).

	● Rekonštituované a tekuté reagencie obsahujú < 0,0015 % reakčná zmes zložená z týchto 
látok: 5-chlór-2-metyl-4-izotiazolín-3-ón [ES č. 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-3-ón [ES č. 
220-239-6] (3:1), pričom táto koncentrácia nie je považovaná za škodlivú.

	● Pufor obsahuje syntetické polymérne mikročastice. V prípade rozliatia absorbujte rozliaty pufor 
handričkou a zlikvidujte ho podľa národných a miestnych predpisov, aby sa zabránilo uvoľňova-
niu syntetických polymérnych mikročastíc do životného prostredia.

	● Likvidácia: pozri kapitolu 15.
Analytické bezpečnostné opatrenia
●	 Produkt nepoužívajte po uplynutí doby exspirácie uvedenej na vonkajšom obale.
●	 Neprekračujte dobu, po ktorú je pre otvorené reagencie zaručená stabilita.
●	 Súpravu QuikRead go HbA1c nezmrazujte.
●	 Súprava QuikRead go HbA1c je určená výlučne na použitie s prístrojom QuikRead go.
●	 Nemiešajte komponenty s rôznym číslom šarže alebo z rôznych testov. Komponenty sú jedno-

razové. Komponenty, ktoré už boli použité na vykonanie testu, nikdy nepoužívajte znovu.
●	 Pri prvom otvorení súpravy sa presvedčte, že vnútorná ochranná fólia, v ktorej sú zabalené 

kyvety je nepoškodená. Ak je ochranná fólia poškodená, kyvety vo vnútri nepoužívajte. Pred 
použitím každej jednotlivej kyvety sa presvedčte, že jej krycia fólia je nepoškodená.

●	 Nedotýkajte sa priehľadného rovného povrchu na spodnej časti kyvety (optická časť). Kyvety s 
odtlačkami prstov zlikvidujte.

●	 QuikRead go HbA1c Reagent Caps sú farebne odlíšené svetlofialovou farbou, aby sa odlíšili 
od ostatných analytov QuikRead. QuikRead go Sample Collector 1μl má fialový plastový rám. 
Odberové pomôcky nepoužívajte, ak sú rozbité.

●	 Viečka s QuikRead go HbA1c reagenciou nevystavujte vlhkosti. Ihneď po vybratí viečka s rea-
genciou starostlivo uzatvorte hliníkovú tubu. Viečka s reagenciou nepoužívajte, ak sa neskla-
dovali podľa návodu na použitie.

●	 Nevylejte kvapalinu do meracej komôrky prístroja.
●	 Test HbA1c nevykonávajte na naklonenom povrchu.

6.	 Vzorky
Typ vzorky, odber a objem vzorky
Odberová pomôcka QuikRead go Sample Collector 1 µl (kat. č. 154457) obsiahnutá v súprave (kat. 
č. 151058) sa vyžaduje na prenos vzorky do kyvety. Kapilárna časť odberovej pomôcky  je pokrytá 
EDTA a jej vzhľad sa môže líšiť v závislosti od kryštalizácie EDTA.

Typ vzorky Objem 
vzorky Odber vzorky

Kapilárna krv 
odobratá 
z prsta

1 μl 
Pomocou lancety pichnite do čistého suchého prsta. Utrite prvú 
kvapku a z druhej kvapky odoberte 1 µl krvi do kapilárnej časti 
odberovej pomôcky pokrytej EDTA.

Antikoagulo-
vaná plná krv 1 μl

Použite vzorku žilovej krvi odobratú do skúmavky obsahujúcej 
Li-heparín, K2-EDTA alebo K3-EDTA. Premiešajte plnú krv 
niekoľkonásobným prevrátením skúmavky a odberovou pomôckou 
odoberte 1 μl.

Riedenie vzorky
Vzorky nerieďte.
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Vysvětlivky symbolů • Vysvetlivky symbolov

Česky Slovensky
Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro

Diagnostický zdravotnícky 
prostriedok in vitro

Prostředek pro vyšetření v  
blízkosti pacienta nebo přímo 
u pacienta

Pomôcka na delokalizovanú
diagnostiku

Katalogové číslo Katalógové číslo

Kód šarže Číslo šarže

Použitelné do Použiteľné do

Teplotní omezení Teplotné rozmedzie

 Viz návod k použití Pozri návod na použitie

Výrobce Výrobca

Dostačuje pro Dostačujúci pre

Pro jednorázové použití Na jednorazové použitie

Nemrazte Nezmrazujte

Víčka s reagencií Viečka s reagenciou

Kyveta Kyveta

Odběrová pomůcka Odberová pomôcka

Kyselina 
ethylendiamintetraoctová

Kyselina 
etyléndiamíntetraoctová

Původ: myš Pôvod: myš

Obsahuje reakční směs : 
5-chlor-2-methylisothiazol-
3(2H)-on [číslo ES 247-500-7]
2-methylisothiazol-3(2H)-on 
[číslo ES 220-239-6] (3:1)

Obsahuje reakčná zmes 
zložená z týchto látok: 5-chlór-
2-metyl-4-izotiazolín-3-ón [ES č. 
247-500-7] a 2-metyl-2H-izotia-
zol-3-ón [ES č. 220-239-6] (3:1)

Autorizovaný zástupce ve 
Švýcarsku

Autorizovaný zástupca vo 
Švajčiarsku

QuikRead go je registrovaná ochranná známka společnosti Aidian Oy. 
QuikRead go je registrovaná ochranná známka spoločnosti Aidian Oy. 
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Skladovanie vzoriek 
Typ vzorky Krátkodobé skladovanie Dlhodobé skladovanie

Kapilárna krv odobratá z prsta Maximálne1 minútu
v odberovej pomôcke. Neskladujte

Antikoagulovaná plná krv
Pri teplote 2…8°C, 3 dni. 
Nepoužívajte hemolyzované 
vzorky.

Neskladujte

Vzorka v kyvete
Pri teplote 18…25°C, maximálne 
5 minút v odberovej pomôcke 
v kyvete so zatvoreným viečkom.

Neskladujte

Pred testovaním vzorky temperujte na izbovú teplotu (18...25°C). 

7.	 Postup merania
Materiál vyžadovaný, ale nedodávaný v súprave
Nasledujúci materiál je vyžadovaný, nie je dodávaný v súprave ale samostatne. Dodávané materi-
ály sú uvedené v časti 4 „ Reagencie".

Materiál Kat. č. Ďalšie informácie
QuikRead go Instrument so softvérovou 
verziou 8.1.1 alebo novšou 135867 Prístroje QuikRead go sú ekvivalentné 

prístrojeQuikRead go Plus Instrument so 
softvérovou verziou 2.0.0 alebo novšou 155375

QuikRead go Sample Collector 1µl 154457 ‒
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Kontrola kvality

Lancety na odber z prsta ‒ ‒

Postup merania
Pred začiatkom merania si prečítajte a následne postupujte podľa návodu na použitie prístroja 
QuikRead go a testu QuikRead go HbA1c. Otvorte fóliový obal stojana s kyvetami a poznačte si 
dátum otvorenia na stojan.
Odber vzorky (pozri obrázky 1 – 6)
Na prenos vzorky do predplnenej kyvety je nutné použiť odberovú pomôcku QuikRead go Sample 
Collector 1 μl. Súprava QuikRead go HbA1c obsahuje 25 kusov odberových pomôcok (QuikRead 
go Sample Collector 1 µl).
1. 	 Predplnené kyvety musia byť pred použitím vytemperované na izbovú teplotu (18...25ºC). Vy-

temperovanie na izbovú teplotu po vybratí z chladničky (2...8°C) trvá 15 minút. Nesiahajte na 
čisté plochy v spodnej časti kyvety (je to optická časť). Odstráňte z kyvety kryciu fóliu. Zabráňte 
rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Prípadný kondenzát pufru na krycej fólii nemá žiadny 
vplyv na výsledok testu.Test je nutné vykonať do 1 hodiny od otvorenia kyvety.

2.	 Opatrne otvorte škatuľu s odberovými pomôckami a vyberte z nej jednu odberovú pomôcku. 
Výplň obalu môžete vyhodiť.

3.	 Držte odberovú pomôcku takmer horizontálne a odoberte vzorku umiestnením hrotu tesne pod 
kvapku krvi. Úplne naplňte kapilárnu časť odberovej pomôcky.

4.	 Skontrolujte, či je kapilárna časť úplne naplnená. Uistite sa, že v kapilárnej časti sa nenachá-
dzajú žiadne vzduchové bubliny. Odberovú pomôcku neutierajte. Ak je na odberovej pomôcke 
nadbytok vzorky, odberovú pomôcku zlikvidujte a odoberte novú vzorku pomocou novej odbe-
rovej pomôcky.

5.	 Do 1 minúty vložte odberovú pomôcku do kyvety. Odberová pomôcka sa nedotýka roztoku v kyvete. 
Odberová pomôcka zostáva v kyvete počas celého trvania postupu testovacieho merania.

6.	 Kyvetu pevne uzavrite pomocou viečka s reagenciou HbA1c. Netlačte na vnútornú fialovú časť 
viečka s reagenciou. Test vykonajte do 5 minút. Udržujte kyvetu zvislo a netraste ňou.

Poznámka! Ak máte vzorku v skúmavke, doporučuje sa odobrať vzorku priamo zo skúmavky. Skú-
mavku mierne nakloňte a vzorku odoberte pod povrchom hladiny pomocou odberovej pomôcky. 
Odberovú pomôcku neutierajte.
Meranie vzorky (viď obrázky 7–9)
Test začnite zapnutím prístroja QuikRead go. Kompletné pokyny nájdete v návode na použitie 
prístroja. Obrazovka vás prevedie testom. 
7.	 Na obrazovke prístroja QuikRead go vyberte možnosť Meranie / Meranie vzorky. Vložte ID 

používateľa a ID pacienta, ak je to potrebné.
8.	 Vložte kyvetu do prístroja s čiarovým kódom otočeným k vám, ako je znázornené na obrázku 8. 

Prístroj rozpozná typ vzorky. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania.
9.	 Výsledok sa zobrazí na obrazovke a po dokončení merania sa kyveta automaticky zdvihne.
Meranie kontrolného materiálu
Postupujte, prosím, podľa návodu na použitie dodaného s každou súpravou kontrol. Analyzujte kon-
trolné vzorky ako vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke prístroja QuikRead 
go. Výsledok sa uloží do samostatného súboru s výsledkami pre výsledky kontroly kvality.

8.	 Kontrola kvality
Na kontrolu kvality použite súpravu kontrol QuikRead go HbA1c Control (kat. č. 154520). Odporú-
čame pravidelné používanie kontrol. Ak spozorujete akékoľvek zmeny vo funkčnosti testu, pozrite si 
časť 16 s názvom „Chybové hláseniaˮ a kontaktujte spoločnosť Aidian alebo miestneho distribútora.
Súprava kontrol QuikRead go HbA1c Control sa skladá z dvoch tekutých kontrol pripravených na 
použitie: kontrola QuikRead go HbA1c Control a vysoká kontrola QuikRead go HbA1c Control High. 
Kontrolné hodnoty boli stanovené pre prístroj QuikRead go. Kontrola sa používa rovnakým postu-
pom ako pri vzorke žilovej krvi. Vykonajte test podľa postupu uvedeného v časti 7 s názvom „Postup 
merania“, pričom použite rovnaký objem kontrolnej vzorky ako pri neznámych vzorkách krvi (1 µl). 
Analyzujte kontrolné vzorky výberom Kontrola kvality na obrazovke prístroja QuikRead go.
Meranie kontroly kvality musí byť vykonané v súlade s príslušnými národnými alebo miestnymi pred-
pismi alebo akreditačnými požiadavkami a štandardnými laboratórnymi postupmi kontroly kvality.
Odporúča sa vykonať kontrolu aspoň pri každej novej zásielke a novej šarži reagencií a pri každom 
získaní neočakávaného výsledku.
Kontrolný roztok treba použiť pri každom zaškoľovaní nových používateľov systému QuikRead go.

9.	 Interpretácia výsledkov
Výsledok HbA1c sa nemá interpretovať bez anamnézy pacienta, klinického vyšetrenia  
a ďalších laboratórnych nálezov.
Jednotky merania HbA1c
Na hlásenie výsledkov testu QuikRead go HbA1c sa používajú tri rôzne jednotky merania. Výsledok 
sa zobrazí v mmol/mol HbA1c (podľa referenčného postupu IFCC8,9), v % HbA1c (podľa študijného 
testu DCCT, tiež známeho ako NGSP-HbA1c9) alebo v eAG (odhadovaná priemerná glykémia), 
kde je hodnota HbA1c konvertovaná na ekvivalentnú hodnotu glukózy. Medzi týmito výsledkami 
HbA1c a odhadovanou priemernou glukózou (eAG) bol stanovený lineárny vzťah10. Hodnoty HbA1c 
pacientov sa majú hlásiť podľa národných odporúčaní. Vyberte správne jednotky na obrazovke prí-
stroja QuikRead go: Nastavenia → Priebeh merania → Testovacie parametre. Pozrite si návod 
na použitie prístroja.
NGSP 	 = 	 0,0915 x IFCC + 2,15 %
IFCC 	 = 	 10,93 x NGSP – 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) 	 = 	 1,59 x DCCT-HbA1c (%) – 2,59
eAG (mg/dl) 	 = 	 28,7 x HbA1c (%) – 46,79

Ak je to potrebné, pozrite časť 16 „Chybové hlásenia" a zopakujte test.

10.	 Obmedzenia postupu merania
Postupy testovania iné ako tie, ktoré sú uvedené v tejto príručke, môžu viesť k otáznym výsledkom. 
Niektoré látky môžu interferovať s výsledkami testu, prosím, pozrite časť 12 „Charakteristiky testu". 
Výsledky testu sa nikdy nesmú použiť samostatne bez úplného klinického zhodnotenia.



V podmienkach, kde je životnosť erytrocytov skrátená, sú výsledky HbA1c nezávisle od použitej 
metódy znížené. Životnosť je skrátená napríklad pri stavoch, ako sú hemolytická anémia alebo iné 
hemolytické ochorenia, tehotenstvo, homozygotný znak kosáčikovej anémie, nedostatok železa, 
strata krvi, polycytémia a pod. U pacientov s týmito stavmi je pri interpretácii výsledkov HbA1c 
potrebné dávať pozor.
Test HbA1c sa nemá používať na diagnostiku pacientok počas tehotenstva, pacientov s rakovi-
nou, ktorí počas uplynulých 3 týždňov podstúpili chemoterapiu, pacientov, ktorí počas uplynulých 
3 týždňov dostali krvnú transfúziu, pacientov so zvýšenou hladinou fetálneho hemoglobínu, ako 
napríklad s dedičnou perzistenciou fetálneho hemoglobínu (HPFH), alebo pacientov s hemoglobí-
nopatiou, ale normálnym obratom erytrocytov (napr. znak kosáčikovej anémie). V prípade rýchlo 
sa rozvíjajúceho diabetu typu 1 môže byť zvýšenie hodnôt HbA1c oneskorené oproti akútnemu 
zvýšeniu koncentrácie glukózy. V týchto prípadoch sa hodnota HbA1c nemôže použiť na diagnos-
tiku diabetes mellitus. Test nemožno dokončiť, ak je hladina hemoglobínu vo vzorke mimo rozsahu 
merania (< 60 g/l).

11.	 Očakávané hodnoty
Výsledok testu 
HbA1c Interpretácia výsledku7

≥ 48 mmol/mol 
(alebo 6,5 %)

Označuje zvýšenú hodnotu glykovaného hemoglobínu (zvýšená hladina 
cukru v krvi) počas uplynulých 3 mesiacov. Hraničná hodnota používaná 
na diagnostiku diabetes mellitus. Odporúčania špecifické pre krajiny sa 
môžu líšiť.

39–47 mmol/mol
(alebo 5,7–6,4 %) Hodnoty strednej hyperglykémie.

< 39 mmol/mol 
(alebo 5,7 %)

Označuje normálnu hodnotu glykovaného hemoglobínu. Nevylučuje 
možnosť, že má pacient diabetes.

12.	 Charakteristiky testu
Preukázalo sa, že výkonnostné  charakteristiky testu QuikRead go HbA1c sú ekvivalentné s prístro-
jom QuikRead go Instrument a prístrojom QuikRead go Plus Instrument.
Presnosť a reprodukovateľnosť
Štúdia presnosti bola vyhotovená v súlade s pokynmi Inštitútu klinických a laboratórnych štan-
dardov (Clinical and Laboratory Standards Institute; CLSI) EP05-A3:2014. Kontrola QuikRead go 
HbA1c Control, vysoká kontrola QuikRead go HbA1c Control High a štyri vzorky plnej krvi s EDTA 
boli analyzované počas 5 dní v 2 cykloch denne a v 2 replikátoch na cyklus pomocou 4 prístrojov. 
Údaje týkajúce sa presnosti sú zhrnuté v tabuľke 1. Test presnosti na viacerých pracoviskách bol 
vykonaný na 3 nezávislých klinických pracoviskách priamo pri pacientovi pomocou materiálu na 
kontrolu kvality. Dve kontroly boli merané v 5 replikátoch počas 5 dní. Údaje týkajúce sa presnosti 
na viacerých pracoviskách sú zhrnuté v tabuľke 2.
Tabuľka 1. Údaje týkajúce sa presnosti. CV = variačný koeficient. N (počet replikátov) = 80

Vzorka
Priemerná 
hodnota 

(mmol/mol)
N

Opakovateľnosť Presnosť v rámci 
laboratória

SD %CV SD %CV

Nízka 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6

Hraničná 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6

Stredná 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4

Vysoká 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7

Kontrola 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9

Vysoká kontrola 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabuľka 2. Presnosť na viacerých pracoviskách z 3 nezávislých klinických pracovísk z testovania 
priamo pri pacientovi. CV = variačný koeficient. N (počet replikátov) = 75 

Vzorka
Priemerná 
hodnota  

(mmol/mol)
N

Opa-
kovateľnosť

Medzi
pracoviskami

Reprodukova­
teľnosť

SD %CV SD %CV SD %CV

Kontrola 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4

Vysoká kontrola 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Štúdia presnosti so vzorkami z vpichu do prsta sa vykonala na 3 nezávislých klinických pracovis-
kách priamo pri pacientovi. Presnosť medzi pracoviskami sa analyzovala u 36 pacientov. Traja (3) 
pracovníci obsluhy odobrali vzorku vpichom do prsta od rovnakého pacienta. Údaje sú zhrnuté v 
tabuľke 3.
Tabuľka 3. Údaje týkajúce sa presnosti zo vzoriek z vpichu do prsta. 
CV = variačný koeficient. N (počet replikátov) = 9.

Vzorka Priemerná hodnota  (mmol/mol) CV (%)

Nízka 35 2,3

Hraničná 46 2,7

Stredná 59 2,7

Vysoká 80 3,7

Analytická špecificita
Analytická špecificita Významnej interferencie (≥ 10 %) 
HbA2
HbAC
HbAD
HbAE
HbAS
HbF
Acetylovaný Hb 
Labilný (pre-glykovaný) Hb

Žiadny
Áno
Žiadny
Žiadny
Žiadny
Áno (> 7 %)
Žiadny
Žiadny



Interferencia

Interferujúce látky Bez zistenia významnej interferencie 
(≤ 10 %) až do koncentrácie

Biotín
Bilirubín 
Glukóza 
Intralipidy
Reumatoidný faktor 
Albumín
Glykovaný albumín 
Vitamín C (Kyselina askorbová)
Acetaminofén 
Acetylcysteín 
Kyselina acetylsalicylová 
Ampicilín 
Cefoxitín 
Cyklosporín A 
Cyklosporín C 
Doxycyklín 
Glyburid
Heparín 
Ibuprofén 
Levodopa 
Metformín 
Metyldopa 
Metronidazol 
Fenylbutazón 
Rifampicín 
Kyselina salicylová
Teofylín

3,51 mg/l
200 mg/l
10 g/l
20 g/l
780 000 IU/l
150 g/l
7,7 g/l
52,5 mg/l
156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mg/l
6600 mg/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/l
219 mg/l
7,5 mg/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mg/l
60 mg/l

Rozsah merania
Prístroj QuikRead go zobrazí výsledky HbA1c v mmol/mol a/alebo percentách (%). Vypočítaná 
odhadovaná priemerná glukóza (eAG) môže byť zobrazená v mmol/mol alebo v % výsledkov.

HbA1c HbA1c eAG
Jednotka mmol/mol % mmol/l

Rozsah merania 20–140 4,0–15,0 3,8–21,3

13.	 Náväznosť metódy
Kalibrátory používané na kalibráciu testu HbA1c testu QuikRead go HbA1c sú stanovené referenč-
ným postupom merania IFCC8.

14.	 Porovnanie metód
Vzorky kapilárnej krvi odobratej z prsta a antikoagulovanej plnej krvi od 170 pacientov boli merané 
pomocou metódy QuikRead go HbA1c na klinickom pracovisku priamo pri pacientovi. Referenčné 
hodnoty boli stanovené pomocou metódy HPLC v klinickom laboratóriu. Zhrnutie korelačnej štúdie 
nájdete v tabuľkách 4 a 5.
Tabuľka 4. Porovnanie metód. Metóda QuikRead go HbA1c v porovnaní s laboratórnou metódou 
HPLC.

Passing-Bablok analýza
Metóda HPLC

Kapilárna vzorka Vzorka žilovej krvi
y = 1,02 x -1,8 y = 1,02 x -2,1

N = 
170

Rozsah = 
29–130 
mmol/mol

Korelačný 
koeficient 
r = 0,990

N = 
170

Rozsah = 
29–130 
mmol/mol

Korelačný 
koeficient 
r = 0,990

Tabuľka 5. Odhadovaný rozdiel pri klinicky významných koncentráciách HbA1c.

Očakávaná hodnota (mmol/mol) Pozorovaná hodnota  (mmol/mol) Rozdiel (%)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15.	 Odporúčaný spôsob likvidácie
	● Obsah zlikvidujte podľa národných a miestnych zákonov.
	● So všetkými vzorkami pacientov, odberovými pomôckami, kontrolným materiálom, použitými 

viečkami, kyvetami je potrebné manipulovať a likvidovať ich ako biologický, potenciálne infekčný 
materiál. Nepoužité kyvety zlikvidujte ako nebezpečný odpad obsahujúci syntetické polymérne 
mikročastice. Zabráňte uvoľňovaniu do životného prostredia.

	● Materiály, z ktorých sú vyrobené jednotlivé zložky súprav pre QuikRead go:
Papier: Návod na použitie
Kartón: Obal súpravy vrátane jeho vnútorných častí a krabička s odberovými pomôckami
Plast: Kyvety, viečka s reagenciou, stojan s kyvetami, piesty, tuby z piestov a kapilár, výplň vnútri 
tuby s kapilárami a výplň krabičky s odberovými pomôckami, tampóny a extrakčné skúmavky 
a skúmavky
Sklo: Kapiláry
Kov: Tuby na viečka s reagenciou, krycia fólia kyviet, viečka na tuby s kapilárami a piestami

	● Ostatné (nie sú určené na recykláciu): Uzávery túb na viečka s reagenciou, fólia na zakrytie 
stojanu s kyvetami, neotvorené kyvety a nepoužité odberové pomôcky

	● Ak sa systém používa v súlade so správnymi laboratórnymi postupmi, dodržuje sa pracovná 
hygiena a návod na použitie, dodávané reagencie by nemali predstavovať zdravotné riziko.

16.	 Chybové hlásenia
Chybové hlásenia
Chybové hlásenia zobrazené prístrojom QuikRead go sú uvedené nižšie. Podrobnejšie informácie 
o chybových hláseniach nájdete v návode na použitie prístroja. 

Chybové hlásenia Náprava
Meranie zakázané.
Skontrolujte viečko
reagencie.

Skontrolujte viečko s reagenciou. Skontrolujte, či je kyveta 
uzavretá viečkom s reagenciou a či svetlofialová časť viečka nie je 
pretlačená dovnútra.

Reagencia a šarža viečok sa 
nezhodujú.

Zlikvidujte test. Urobte nový test s novými komponentami. Uistite 
sa, že všetky reagencie sú z rovnakej šarže.

Nie je možné načítať popis
štítku viečka.

Na skúmavke s viečkom skontrolujte, že je viečko z rovnakej 
súpravy ako kyveta. Ak sú viečko aj kyveta z rovnakej šarže a 
odberová pomôcka nebola v kyvete dlhšie ako 5 minút, môžete 
pokračovať v meraní. Ak nie sú z rovnakej šarže, meranie zrušte, 
test zlikvidujte a vykonajte nový. Uistite sa, že všetky reagencie 
pochádzajú z rovnakej šarže súpravy.



Meranie zakázané.
Teplota kyvety príliš nízka.

Nechajte kyvetu, aby sa zohriala na izbovú teplotu 
(18…25ºC). Vykonajte nový test s novými komponentami.

Meranie zakázané. Teplota
kyvety príliš vysoká.

Nechajte kyvetu, aby ochladla na izbovú teplotu 
(18…25ºC). Vykonajte nový test s novými komponentami.

Test zrušený. 
Nesprávna teplota.

Vykonajte nový test. Došlo k nejakému problému 
s reakčnou teplotou.

Test zrušený. Chyba 
reagencie.

Vykonajte nový test. Došlo k nejakému problému s reagenciami. 
Ak sa toto chybové hlásenie zobrazí znova, skontrolujte, či viečka 
s reagenciami HbA1c neboli vystavené vlhkosti. Tiež zabezpečte, 
aby bola tuba na viečka s reagenciou  riadne uzavretá.

Žiadny výsledok. Chybná 
vzorka.

Vykonajte nový test. Došlo k problému so vzorkou. Uistite sa, že 
test bol vykonaný podľa návodu na použitie. Test nemožno dokon-
čiť, ak je hladina hemoglobínu vo vzorke mimo rozsahu (< 60 g/l).

Neočakávane nízke alebo vysoké výsledky
Možné príčiny neočakávane nízkych alebo vysokých výsledkov sú popísané v nižšie uvedenej ta-
buľke.

Problém Možná príčina Náprava

Neočakávane
nízky alebo
vysoký výsle-
dok.

Vzorka bola v odbe-
rovej pomôcke vzorky 
príliš dlho.

Vykonajte nový test. Vzorka sa môže uchovávať 
v odberovej pomôcke  maximálne 1 minútu.

Príliš veľký alebo príliš 
malý objem vzorky.

Vykonajte nový test. Odoberte vzorku umiestnením 
hrotu odberovej pomôcky tesne pod povrch krvi a úplne 
naplňte kapilárnu časť. Skontrolujte, či je odberová 
pomôcka úplne naplnená a v kapilárnej časti nie sú 
vzduchové bubliny. Uistite sa, že na plastovom ráme od-
berovej pomôcky nie je krv a vzorka bola odobraná tes-
ne pod povrchom krvi. Odberovú pomôcku neutierajte.

Použitie nesprávnej 
odberovej pomôcky.

Vykonajte nový test. Na prenos vzorky do kyvety použí-
vajte odberovú pomôcku QuikRead go Sample Collector 
1 µl. Nepoužívajte pipetu ani žiadnu inú vzorkovaciu 
pomôcku.

Boli použité 
komponenty
rôznych šarží
alebo testov.

Vykonajte nový test. Uistite sa, že všetky reagencie sú z 
rovnakej šarže súpravy.

Nesprávne 
uchovávanie
reagencie.

Vykonajte nový test. Uistite sa, že reagencie sú  
skladované v súlade s návodom na použitie.

Neočakávane
vysoký
výsledok.

Kyveta je
znečistená.

Vykonajte nový test. Nedotýkajte sa priehľadných plôch 
v dolnej časti kyvety.

Vzorka uvoľnená do 
roztoku pred analýzou.

Vykonajte nový test. Uistite sa, že vzorka nie je  
uvoľnená z odberovej pomôcky do roztoku pred vlože-
ním kyvety do prístroja.

QuikRead go HbA1c Kat. sz. 151058 Magyar

A QuikRead go Instrument és a QuikRead go Plus Instrument műszerekkel való használatra. 
A továbbiakban: QuikRead go műszer.

1.	 Rendeltetésszerű használat
A QuikRead go HbA1c egy in vitro diagnosztikai teszt, amely a glikált hemoglobin (HbA1c) kvanti-
tatív mérésére szolgál ujjbegyszúrásos kapilláris vérből vagy véralvadásgátolt (EDTA-s vagy hepa-
rinos) vénás teljes vérmintából. A teszt végrehajtása a QuikRead go rendszerhez tartozó műszerrel 
történik. A vizsgálat képzett egészségügyi szakemberek általi, klinikai laboratóriumi vagy betegkö-
zeli laboratóriumi diagnosztikai (NPT) használatra szolgál. A vizsgálat felhasználható a cukorbe-
tegségben szenvedő betegek vércukorszintjének hosszú távú monitorozása során, segítségként 
a cukorbetegség diagnosztizálásában és a cukorbetegség kialakulási kockázatának kitett betegek 
azonosításában. Kizárólag in vitro diagnosztikai felhasználásra.

2.	 Összefoglalás és a teszt ismertetése
A hemoglobin (Hb) a vörösvérsejtekben található vastartalmú fehérje. A Hb legelterjedtebb változa-
ta felnőtteknél a HbA, amely a teljes Hb több mint 95%-át teszi ki. A HbA glikációja egy kétlépéses 
folyamat, amelynek során a glükóz kémiailag kötődik a hemoglobin béta-láncának N-terminális 
végéhez1. Ez a folyamat minden vörösvérsejtben megtörténik. A HbA1c relatív mennyisége a vér 
glükózszintjével együtt növekszik a vörösvérsejtek élettartama alatt (2–3 hónap)2,3. Ennek eredmé-
nyeként a HbA1c koncentrációja megemelkedik azoknál az egyéneknél, akiknek krónikusan magas 
a vércukorszintje, vagyis cukorbetegek. A HbA1c a cukorbetegek hosszú távú glikémiás állapotát 
jelzi, míg a vércukorszint a napi változásokat tükrözi. A HbA1c-koncentráció kvantitatív mérése a 
cukorbetegség-kezelés állapotának becslésére létrehozott módszer4–6. A HbA1c a cukorbetegség 
diagnosztizálásának elősegítésére is felhasználható7.

3.	 A teszt alapelve
A QuikRead go HbA1c egy agglutinációs reakción alapuló immunturbidimetriás teszt. A vérmintát 
a latexrészecskéket tartalmazó hemolizáló oldatot tartalmazó küvettába kell helyezni. A felszaba-
dult hemoglobin a latexrészecskékhez kötődik. Egy második, HbA1c-ellenanyagokat tartalmazó 
reagens hozzáadása agglutinációs reakciót vált ki a latexhez kötött HbA1c-vel együtt. A hemoglo-
bin és a HbA1c ugyanolyan arányban kötődik a részecskékhez, mint amilyen arányban a vérben 
megtalálhatók.
A turbiditás változásának mérése fotometriásan történik. A turbiditás így arányos a latexhez kötött 
HbA1c-molekulák mennyiségével, valamint a HbA1c arányával az összes hemoglobinban. A teszt 
kalibrálási adatai a küvetta vonalkódos címkéjén találhatók, amelyeket a QuikRead go műszer au-
tomatikusan leolvas a teszt megkezdése előtt.
A vizsgálat HbA1c mérési tartománya 20–140 mmol/mol.

4.	 Reagensek
Tartalom
Összetevő 
neve és eredete Szimbólum QuikRead go HbA1c

Kat. sz. 151058, 25 teszt
QuikRead go HbA1c
reagenskupakok

	
25

Előre feltöltött küvetták 25 x 0,9 ml 

QuikRead go Sample Collector 1µl
(mintagyűjtő eszköz) 25

Használati utasítás
A reagenskupakok metil-klór-izotiazolinont és metil-izotiazolinont tartalmaznak, lásd az 5. 
„Figyelmeztetések és óvintézkedések” című fejezetben.

		



Figyelem

Tárolás

A készlet  
alkotórésze 

Felnyitás  
után,  2…8ºC-on

Felnyitás után,  
18…25ºC-on

Felnyitás előtt,   
2…8ºC-on

Felnyitás előtt, 
18...25ºC-on

Reagenskupakok 6 hónap 2 hónap
A készlet lejárati 
dátumáig 2 hónapElőre feltöltött 

küvetták 
fóliatasakban

6 hónap 2 hónap
Tasakból kivett, előre feltöltött küvetta: 
1 óra

Mintagyűjtő 
eszköz

Tárolás 2…25°C-on a QuikRead go Sample Collector 1µl csomag lejárati 
időpontjáig

Jegyezze fel a fóliatasak kinyitásának dátumát a küvettaállványra.

A reagens előkészítésének és tárolásának körülményei
Hagyja, hogy a reagensek szobahőmérsékletre melegedjenek. 
A reagens minőségromlása
Ne használjon olyan küvettákat, amelyekben szennyeződés látható az oldatban. Az oldatnak tej-
szerűnek és homogénnek kell lennie.

5.	 Figyelmeztetések és óvintézkedések
Egészségvédelmi és biztonsági információk

	● Kizárólag in vitro diagnosztikai felhasználásra.
	● A mintákkal és a készlet reagenseivel végzett munka során ne dohányozzon, ne egyen, és ne 

igyon. 
	● A betegmintákkal és a készlet reagenseivel való munka során viseljen megfelelő védőruházatot 

és egyszer használatos gumikesztyűt. A teszt elvégzése után alaposan mosson kezet.
	● Ügyeljen arra, hogy az anyagok ne kerüljenek érintkezésbe a bőrrel és a szemmel. Bőrrel való 

érintkezés esetén azonnal öblítse le az érintett helyet nagy mennyiségű szappannal és vízzel.
	● A kupakok belsejében lévő liofilizált reagens 0,0064% 5-klór-2-metil-4-izotiazo-

lin-3-on [EINECS szám: 247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szám: 
220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza (Bőrszenz. 1, Vízi, krónikus 3). Allergiás 
bőrreakciót válthat ki (H317). Ártalmas a vízi élővilágra, hosszan tartó károsodást 
okoz (H412). Kerülje a gőzök belélegzését (P261). Kerülni kell az anyagnak a 
környezetbe való kijutását (P273). Védőkesztyű/védőruha használata kötelező 
(P280). Bőrirritáció vagy kiütések megjelenése esetén: orvosi ellátást kell kérni 
(P333+P313). A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és újbóli használat előtt ki kell mosni 
(P362+P364). A tartalom elhelyezése hulladékként: az országos és a helyi előírásoknak meg-
felelően (P501).

	● A feloldott és a folyékony reagensek < 0,0015% 5-klór-2-metil-4-izotiazolin-3-on [EINECS szám: 
247-500-7] 2-metil-2H-izotiazol-3-on (EINECS szám: 220-239-6] (3:1) keveréke tartalmazza, 
ami nem minősül káros koncentrációnak.

	● A puffer szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmaz. Kiömlés esetén itassa fel a kiömlött 
puffert egy ruhával, és ártalmatlanítsa a nemzeti és helyi előírásoknak megfelelően, hogy meg-
akadályozza a szintetikus polimer mikrorészecskék környezetbe jutását.

	● Likvidálás: Lásd 15. fejezet.
Analitikai ajánlások
●	 Ne használja a terméket a külső csomagoláson feltüntetett felhasználhatósági idő lejárta után.
●	 A felbontott reagenseket ne használja a reagens stabilitási időszakának letelte után.
●	 Ne fagyassza le a QuikRead go HbA1c készletet.
●	 A QuikRead go HbA1c készlet kizárólag a QuikRead go készülékkel való használatra szolgál.
●	 Ne keverje az eltérő gyártási tételszámú vagy eltérő tesztekből származó összetevőket. Az 

összetevők egyszer használatosak; soha ne használjon újra olyan összetevőt, amelyet már 
használt egy teszthez.

●	 A készlet első megnyitásakor ügyeljen arra, hogy a küvettákat védő fóliatasak ép legyen. Ha 
a csomagolás sérült, akkor a benne lévő küvettákat nem ajánlatos felhasználni. Továbbá az 
egyes küvetták használata előtt bizonyosodjon meg arról, hogy a küvetta egyedi zárófóliája 
sértetlen.

●	 Ne érjen az átlátszó, sima felületekhez a küvetta alsó részén (ez az optikai rész). Az ujjlenyo-
matot tartalmazó küvettákat dobja ki.

●	 A QuikRead go HbA1c Reagent Caps ibolya színkóddal vannak ellátva, hogy megkülönböz-
tethetők legyenek más QuikRead analitektől. A QuikRead go Sample Collector 1μl ibolyaszínű 
műanyag kerettel rendelkezik. Ne használjon törött mintagyűjtő eszközöket.

●	 Óvja a nedvességtől a QuikRead go HbA1c reagenst tartalmazó kupakokat. A szükséges men�-
nyiségű reagenst tartalmazó kupak elővétele után azonnal zárja le az alumíniumtartályt. Ne 
használja a reagenskupakokat, ha azokat nem az utasításoknak megfelelően tárolták.

●	 Ne fröcsköljön folyadékot a műszer mérőrekeszébe.
●	 Ne végezzen HbA1c-tesztet ferde felületen.

6.	 Mintavétel és a minta előkészítése
A minta típusa, levétele és térfogata 
A készletben (katalógusszám: 151058) található QuikRead go Sample Collector 1µl (katalógus�-
szám: 154457) a minta küvettába helyezéséhez szükséges. A mintagyűjtő eszköz kapilláris része 
EDTA-bevonattal van ellátva, és a megjelenése az EDTA kristályosodásától függően eltérő lehet.

Minta típusa Minta 
térfogata Mintavétel

Ujjbegyszúrá-
sos kapilláris 
vér

1 μl 
Szúrja meg vérvételi lándzsával a tiszta és száraz ujjbegyet. Töröl-
je le az első vércseppet, és a második vércseppből szívjon fel 1 µl 
vért a mintagyűjtő eszköz EDTA-val bevont kapilláris részébe.

Alvadásgátolt 
teljes vér 1 μl

Használjon Li-heparint, K2-EDTA-t vagy K3-EDTA-t tartalmazó 
csőbe gyűjtött vénás vérmintát. A csövet többször megfordítva 
keverje össze a teljes vért, és vegyen le belőle 1 μl-t a mintagyűjtő 
eszközzel.

A minta hígítása
Ne hígítsa a mintákat.
A minta tárolása
Minta típusa Rövid távú tárolás Hosszú távú tárolás

Ujjbegyszúrásos kapilláris vér Legfeljebb 1 percig a mintagyűjtő 
eszközben. Nem tárolható 

Alvadásgátolt teljes vér 2…8°C-on 3 napig. Ne használjon 
hemolizált mintákat. Nem tárolható 

Küvettában lévő minta
18…25°C-on legfeljebb 5 percig 
a mintagyűjtő eszközben, a zárt 
kupakkal ellátott küvettán belül.

Nem tárolható 

Tesztelés előtt szobahőmérsékletre (18...25°C) kell temperálni a mintákat.

7.	 Mérési eljárás
Nem mellékelt szükséges eszközök
A következő anyagok szükségesek a teszt elvégzéséhez, de nem képezik a készlet részét, külön 
kaphatók. A mellékelt eszközök a 4. „Reagensek” fejezetben vannak felsorolva. 



Anyag/tárgy Kat. szám További információk
QuikRead go Instrument 8.1.1 
vagy újabb verziójú szoftverrel 135867 A QuikRead go műszerek egyenértékű 

műszerekQuikRead go Plus Instrument 2.0.0 vagy 
újabb verziójú szoftverrel 155375

QuikRead go Sample Collector 1µl 154457 ‒
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Javasolt a minőség-ellenőrzéshez

Vérvételi lándzsák ‒ ‒

Vizsgálati eljárás
A vizsgálat indítása előtt olvassa el, és kövesse a QuikRead go készülék és a QuikRead go HbA1c 
teszt használati utasítását. Nyissa fel a küvettatartó állvány védőfóliáját, és jegyezze fel a felnyitás 
dátumát a küvettatartó állványra.
Mintavétel (1–6. ábra)
A QuikRead go Sample Collector 1μl a minta előre feltöltött küvettába helyezéséhez szükséges. A 
QuikRead go HbA1c készlet 25 darab mintagyűjtő eszközt tartalmaz (QuikRead go Sample Col-
lector 1µl).
1. 	 A tesztet a küvetta felnyitásától számított 1 órán belül el kell végezni.
2.	 Nyissa ki a mintagyűjtő eszközöket tartalmazó dobozt annyira, hogy ki tudjon belőle venni egy 

mintagyűjtő eszközt. A csomagolásban lévő helykitöltő anyagot el lehet dobni.
3.	 Tartsa a mintagyűjtő eszközt majdnem vízszintesen, és vegyen mintát úgy, hogy a hegyét köz-

vetlenül a vércsepp felszíne alá helyezi. Töltse meg teljesen a mintagyűjtő eszköz kapilláris 
részét.

4.	 Ellenőrizze, hogy a kapilláris rész teljesen megtelt-e. Győződjön meg arról, hogy nincs légbubo-
rék a kapilláris részben. Ne törölje meg a mintagyűjtő eszközt. Ha a mintagyűjtő eszközön túl sok 
minta van, dobja ki a mintagyűjtő eszközt, és vegyen új mintát egy új mintagyűjtő eszközzel.

5.	 1 percen belül helyezze a mintagyűjtő eszközt a küvettába. A mintagyűjtő eszköz nem érint-
kezik a küvettában lévő oldattal. A mintagyűjtő eszköz a küvettában marad a vizsgálat teljes 
folyamata során.

6.	 Zárja le szorosan a küvettát a HbA1c reagenskupakkal. Ne nyomja le a reagenskupak lila 
színű, belső részét. 5 percen belül végezze el a tesztet. A küvettát tartsa függőleges helyzet-
ben, és kerülje el a rázását.

Jegyezze meg! Mintavételi cső használata esetén ajánlott a csövet enyhén megdönteni és a mintát 
közvetlenül a csőből felszívni a mintagyűjtő eszközzel. Ne törölje meg a mintagyűjtő eszközt.
A minta mérése (7–9. ábra) 
A tesztet a QuikRead go műszerbekapcsolásával kezdje. A teljes használati útmutatót a műszer 
használati utasításában találja. A teszt során a kijelző vezeti Önt végig a folyamaton.  
7.	 A QuikRead go műszer kijelzőjén válassza a Mérés / Minta mérése lehetőséget. Szükség 

esetén adja meg a felhasználói azonosítót és a betegazonosítót.
8.	 Helyezze bele a küvettát a műszerbe úgy, hogy a vonalkód Ön felé nézzen, a 8. ábrán látható 

módon. A műszer érzékeli a minta típusát. A kijelzőn követheti, hogyan halad a mérés.
9.	 Az eredmény megjelenik a kijelzőn és a mérés befejeztével a küvetta automatikusan felemel-

kedik. 
A minőség-ellenőrzéshez
Lásd az egyes kontrollkészletekhez mellékelt használati utasításokat. A kontrollmintákat a beteg-
mintákkal megegyező módon elemezze de a QuikRead go műszer kijelzőjén a Minőség-ellenőr-
zés lehetőséget válassza. Az eredmények egy külön, a minőség-ellenőrzési eredményekre szolgá-
ló célfájlban kerülnek tárolásra.

8.	 Minőség-ellenőrzés
A minőség-ellenőrzéshez használja a QuikRead go HbA1c Control készletet (katalógusszám: 
154520). Javasolt a kontrollok rendszeres használata. 
A QuikRead go HbA1c Control készlet két, használatra kész folyékony kontrollal rendelkezik: Quik-
Read go HbA1c Control és QuikRead go HbA1c Control High. A kontrollértékeket a QuikRead go 
készülékre határozták meg. A kontroll alkalmazása ugyanazzal az eljárással történik, mint a vénás 
vérminta esetén. Végezze el a tesztet a 7. „Eljárás” című fejezetben leírt módon, és a kontrollmintá-
ból ugyanakkora térfogatot használjon, mint az ismeretlen vérmintákból (1 µl-t). A kontrollmintákat a 
QuikRead go műszer kijelzőjén a Minőség-ellenőrzés lehetőséget kiválasztva elemezheti.
A minőség-ellenőrzési méréseket a hatályos országos vagy helyi előírásoknak, az akkreditációs 
követelményeknek, illetve a szokásos laboratóriumi minőség-ellenőrzési eljárásoknak megfelelően 
kell elvégezni.
A  kontrollvizsgálat elvégzése ajánlott minden új szállítmány és minden új reagenstétel esetén, 
valamint minden alkalommal, amikor a méréseredmény szokatlan.
Továbbá, kontrollvizsgálatot kell végezni minden alkalommal, amikor új felhasználót képeznek ki a 
QuikRead go rendszer használatára.

9.	 Az eredmények értékelése
A HbA1c-eredményt nem szabad a beteg kórtörténete, klinikai vizsgálata és egyéb laboratóriumi 
eredményei nélkül értelmezni.
HbA1c mértékegységek
Három különböző mértékegységet használnak a QuikRead go HbA1c teszt eredményeinek jelen-
téséhez. Az eredmény mmol/mol HbA1c-ben (összhangban az IFCC referenciaeljárásával8,9), vagy 
% HbA1c-ben (összhangban a DCCT vizsgálattal, amely NGSP-HbA1c9 néven is ismert), vagy 
eAG-ban (becsült átlagos vércukorszint) jelenik meg, ahol a HbA1c-érték ekvivalens glükózértékké 
konvertált. Ezen HbA1c-eredmények és a becsült átlagos vércukorszint (eAG) között lineáris kap-
csolatot állapítottak meg10. A beteg HbA1c-értékét az országos ajánlásoknak megfelelően kell jelen-
teni. A QuikRead go műszer kijelzőjén válassza ki a megfelelő egységeket: Beállítások → Mérési 
folyamat → Próba paraméterei. Kérjük, olvassa el a műszer használati utasításait.
NGSP 	 = 	 0,0915 x IFCC + 2,15%
IFCC 	 = 	 10,93 x NGSP – 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) 	 = 	 1,59 x DCCT-HbA1c (%) – 2,59
eAG (mg/dl) 	 = 	 28,7 x HbA1c (%) – 46,79

Ha szükséges, olvassa el a 16. „Hibaelhárítás” fejezetet, és végezze el újra a tesztet.

10.	 Az eljárással kapcsolatos korlátozások
A vizsgálati eredményeket soha nem szabad önmagukban, teljes klinikai értékelés nélkül felhasz-
nálni. Olyan körülmények között, amikor a vörösvérsejtek élettartama lerövidül, a HbA1c-eredmé-
nyek az alkalmazott módszertől függetlenül csökkennek. Az élettartam lerövidülhet például olyan 
körülmények között, mint a hemolitikus anémia vagy más hemolitikus betegségek, terhesség, ho-
mozigóta sarlósejtes jelleg, vashiány, vérveszteség, policitémia, stb. Ezen betegeknél a HbA1c 
értelmezésekor óvatosan kell eljárni.
A HbA1c teszt nem használható betegek diagnosztizálására a terhesség során, olyan betegek 
diagnosztizálására, akik rák elleni kemoterápiában részesültek az elmúlt 3 hétben, akik vérátöm-
lesztésen estek át az elmúlt 3 hétben, valamint akiknél megemelkedett a magzati hemoglobinszint, 
például a magzati hemoglobin (HPFH) örökletes perzisztenciája esetén, vagy olyan betegeknél, 
akik hemoglobinopátiában szenvednek, de a normális a vörösvérsejt-turnoverjük (pl. sarlósejtes 
jelleg). Gyorsan kialakuló 1-es típusú cukorbetegség esetén a HbA1c-értékek növekedése késlel-
tetett lehet a glükózkoncentráció akut növekedéséhez képest. Ilyen esetekben a HbA1c-érték nem 
használható fel a cukorbetegség diagnosztizálására.
A teszt nem végezhető el, ha a mintában lévő hemoglobin a mérési tartományon kívül esik (< 60 g/l).
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11.	 Várható értékek 
HbA1c-teszt 
eredménye Az eredmény értelmezése7

≥ 48 mmol/mol 
(vagy 6,5%)

A glikált hemoglobin (megemelkedett vércukorszint) megnövekedett értékét 
jelzi az elmúlt 3 hónap során. A cukorbetegség diagnosztizálására használt 
határérték. Az országspecifikus ajánlások eltérőek lehetnek.

39–47 mmol/mol
(vagy 5,7–6,4%) A közepes hiperglikémia értékei.

< 39 mmol/mol 
(vagy 5,7%)

A glikált hemoglobin normál értékét jelzi. Nem zárja ki annak lehetőségét, 
hogy a beteg cukorbetegségben szenved.

12.	 Teljesítményjellemzők
A QuikRead go HbA1c teszt teljesítményjellemzői bizonyítottan egyenértékűek mind a QuikRead go 
Instrument, mind a QuikRead go Plus Instrument műszerekkel.
Pontosság és reprodukálhatóság
A pontossági vizsgálatot a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP05-A3:2014 irány-
elve szerint végezték el. A QuikRead go HbA1c Control és Control High, valamint négy vénás, 
EDTA-s teljes vérminta elemzése 5 napig, napi 2 futtatással és futtatásonként 2 ismételt méréssel, 
4 készülékkel történt. A pontossági adatokat az 1. táblázat foglalja össze. A több helyszínre vonat-
kozó pontosságot 3 független NPT klinikai helyszínen határozták meg, minőség-ellenőrző anyag 
felhasználásával. A két kontroll futtatása 5 ismételt mérésben, 5 napon történt. A több helyszínre 
vonatkozó pontossági adatokat a 2. táblázat foglalja össze.

1. táblázat. Pontossági adatok. CV = variációs együttható. N (ismétlések száma) = 80

Minta Átlagérték 
(mmol/mol) N

Ismételhetőség Laboratóriumon belüli 
pontosság

SD %CV SD %CV

Alacsony 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6

Határérték 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6

Közepes 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4

Magas 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7

Kontroll 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9

Kontroll magas 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

2. táblázat. Több helyszínre vonatkozó pontosság 3 független NPT klinikai helyszínről. 
CV = variációs együttható. N (ismétlések száma) = 75 

Minta Átlagérték  
(mmol/mol) N

Ismétel-
hetőség

Helyszínek
között

Reprodukál-
hatóság

SD %CV SD %CV SD %CV

Kontroll 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4

Kontroll magas 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

Elvégeztek egy pontossági vizsgálatot ujjbegyszúrásos mintákkal, 3 független NPT klinikai helyszí-
nen. A helyszínek közötti pontosságot 36 beteg adataiból elemezték. Három (3) kezelő vett ujjbegy-
szúrásos mintát ugyanabból a betegből. Az adatokat a 3. táblázat foglalja össze.
3. táblázat. Az ujjbegyszúrásos minták pontossági adatai. CV = variációs együttható. 
N (ismétlések száma) = 9.

Minta Átlagérték (mmol/mol) CV (%)

Alacsony 35 2,3

Határérték 46 2,7

Közepes 59 2,7

Magas 80 3,7

Analitikai specificitás

Analitikai specificitás Szignifikáns interferenciát (≥ 10%)
HbA2
HbAC
HbAD
HbAE
HbAS
HbF
Acetilált Hb
Instabil (előre glikált) Hb

Nem
Igen
Nem
Nem
Nem
Igen(> 7%)
Nem
Nem

Interferencia

IInterferenciát okozó anyag A koncentráció nem okozott szignifikáns 
interferenciát (≤ 10%)

Biotin 
Bilirubin 
Glükóz 
Intralipidek
Reumatoid faktor 
Albumin
Glikált albumin 
C-vitamin (Aszkorbinsav)
Acetaminophen 
Acetilcisztein 
Acetil-szalicilsav 
Ampicillin 
Cefoxitin 
Ciklosporin A 
Ciklosporin C 
Doxiciklin 
Glyburide
Heparin 
Ibuprofen
Levodopa
Metformin
Metildopa 
Metronidazol 
Fenilbutazon 
Rifampicin 
Szalicilsav
Teofillin

3,51 mg/l
200 mg/l
10 g/l
20 g/l
780 000 IU/l
150 g/l
7,7 g/l
52,5 mg/l
156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mg/l
6600 mg/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/l
219 mg/l
7,5 mg/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mg/l
60 mg/l



Mérési tartomány
A QuikRead go készülék a HbA1c-eredményeket mmol/mol-ban és/vagy százalékokban jeleníti 
meg. A kiszámított becsült átlagos glükózszint (eAG) mm/mol-ban vagy %-os eredményként jele-
níthető meg.

HbA1c HbA1c eAG
Mértékegység mmol/mol % mmol/l

Mérési tartomány 20–140 4,0–15,0 3,8–21,3

13.	 Nyomonkövethetőség
A QuikRead go HbA1c teszt HbA1c-vizsgálatának kalibrálására használt kalibrátorok visszavezet-
hetők az IFCC referencia mérési eljárására8.

14.	 Módszerek összehasonlítása
Az 170 betegből származó ujjbegyszúrásos kapilláris vérmintákat és véralvadásgátolt teljes vér-
mintákat a QuikRead go HbA1c módszerrel mérték egy NPT klinikai helyszínen. A referenciaér-
tékeket HPLC-módszerrel határozták meg a klinikai laboratóriumban. Az összehasonlító vizsgálat 
összefoglalása a 4. és 5. táblázatban látható.
4. táblázat. Módszerek összehasonlítása. A QuikRead go HbA1c összehasonlítva egy laboratóri-
umi HPLC-módszerrel.

Passing-Bablok elemzés
HPLC-módszer

Kapilláris minta Vénás vérminta
y = 1,02 x -1,8 y = 1,02 x -2,1

N = 
170

Tartomány = 
29–130  
mmol/mol

Korrelációs 
együttható 
r = 0,990

N = 
170

Tartomány = 
29–130  
mmol/mol

Korrelációs 
együttható 
r = 0,990

5. táblázat: A becsült különbség klinikailag szignifikáns HbA1c-koncentrációknál.

Várható érték (mmol/mol) Megfigyelt érték (mmol/mol) Különbség (%)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15.	 Likvidálás
	● Az anyagok likvidálását az országos és helyi előírásoknak megfelelően kell elvégezni.
	● Minden vizsgálati mintát, mintavételi eszközt, kontrollanyagot, használt küvettát és 

kupakot kezeljen és likvidáljon potenciálisan fertőző anyagként. A fel nem használt küvettákat 
veszélyes hulladékként kell ártalmatlanítani, mivel szintetikus polimer mikrorészecskéket tartal-
maznak. Kerülje a környezetbe jutást.

	● A QuikRead go készlet különböző alkotóelemeiben használt anyagok: 
Papír: Használati utasítás
Karton: A készlet doboza, annak belső részeivel és a mintagyűjtő eszköz dobozával együtt
Műanyag: Küvetták, reagenskupakok, küvettaállvány, dugattyúk, dugattyú- és kapilláriscsövek, 
a kapilláriscső belsejében lévő helykitöltő anyag és a mintagyűjtő eszköz dobozának helykitöltő 
anyaga, tamponok és kivonatkészítő fiolák és csövek
Üveg: Kapillárisok
Fém: Reagenskupakot tartalmazó csövek, küvetták fedele, dugattyú- és kapilláriscsövek ku-
pakja
Többféle (nem hasznosítható újra): Reagenskupakot tartalmazó csövek fedele, küvettaállványt 
borító fólia, felbontatlan küvetták és fel nem használt mintagyűjtő eszközök

	● Amennyiben betartják a laboratóriumi tevékenység szabályait (Good Laboratory Practice), va-
lamint a munkahigiéniai szabályokat, és követik a használati utasításban leírtakat, a reagensek 
nem veszélyeztethetik az egészséget.

16.	 Hibaelhárítás
Hibaüzenetek
A QuikRead go műszer által megjelenített hibaüzeneteket az alábbi listában találja. A hibaüzenetek-
kel kapcsolatos részletesebb információkért olvassa el a műszer használati utasítását. 

Hibaüzenet Megoldás
A mérés nem engedélyezett. 
Kérjük, ellenőrizze a reagens 
kupakját.

Ellenőrizze, le van-e zárva a küvetta a reagenst tartalmazó 
kupakkal és  nincs-e benyomva a kupak világoslila színű része. 

A reagens kupak tételek nem 
egyeznek.

Dobja el a tesztet. Végezzen új tesztet új komponensekkel. 
Győződjön meg arról, hogy az összes reagens ugyanabból a 
készletből származik.

A címke  nem olvasható.

Ellenőrizze a kupakot tartalmazó csőnél, hogy a kupak ugyan-
abból a készletből származik, mint a küvetta. Ha a kupak és a 
küvetta ugyanabból a tételből származik, és a mintagyűjtő eszköz 
nem volt 5 percnél tovább a küvettában, akkor folytathatja a 
mérést. Ha a tételek nem azonosak, törölje a mérést, dobja ki a 
tesztet, és végezzen el egy új tesztet. Ügyeljen arra, hogy minden 
reagens azonos tételszámú készletből származzon.

A mérés nem engedélyezett. 
A küvetta hőmérséklete túl 
alacsony.

Hagyja a küvettát szobahőmérsékletre (18…25ºC)  
felmelegedni. Végezzen el egy új tesztet új alkotóelemekkel.

A mérés nem engedélyezett. 
A küvetta hőmérséklete túl 
magas.

Hagyja a küvettát szobahőmérsékletre (18…25ºC) lehűlni. 
Végezzen el egy új tesztet új alkotóelemekkel.

Teszt megszakítva. 
Hőmérséklet hiba.

Végezzen új mérést. Probléma adódott a reakció 
hőmérsékletével.

Teszt megszakítva. 
Reagens hiba.

Végezzen új mérést. Probléma adódott a reagensekkel. Ha 
ez a hibaüzenet újra megjelenik, győződjön meg arról, hogy a 
HbA1c-reagenst tartalmazó kupakokat nem érte nedvesség. 
Győződjön meg arról is, hogy a reagenskupakokat tartalmazó cső 
megfelelően le van zárva.

Nincs eredmény. 
Minta hiba.

Végezzen új mérést. Probléma adódott a mintával. Ügyeljen arra, 
hogy a teszt elvégzése az utasításoknak megfelelően történjen. 
A teszt nem végezhető el, ha a mintában lévő hemoglobin a 
tartományon kívül esik (< 60 g/l).



Váratlanul alacsony vagy magas eredmények
A váratlanul alacsony vagy magas eredmények lehetséges okait az alábbi táblázat ismerteti.

Probléma Lehetséges ok Megoldás

Váratlan 
alacsony vagy 
magas ered-
mény.

A minta túl hosszú ideig 
volt a mintagyűjtő 
eszközben.

Végezzen új mérést. A minta legfeljebb 1 percig 
tárolható a mintagyűjtő eszközben.

Túl nagy vagy túl kicsi 
a minta térfogata.

Végezzen új mérést. Úgy vegye le a mintát, hogy a 
mintagyűjtő eszköz hegyét a közvetlenül a vércsepp 
felszíne alá helyezi, és teljesen megtölti a kapilláris 
részt. Ellenőrizze, hogy a mintagyűjtő eszköz teljesen 
megtelt, és nincs légbuborék a kapilláris részben. Győ-
ződjön meg arról, hogy nincs vér a mintagyűjtő eszköz 
műanyag keretén, és a mintát közvetlenül a 
vércsepp felszíne alól vette. Ne törölje meg a mintagyűj-
tő eszközt.

Nem megfelelő 
mintagyűjtő eszköz 
használata.

Végezzen új mérést. Használjon QuikRead go Sample 
Collector 1μl-t a minta küvettába helyezéséhez. Ne 
használjon pipettát vagy más mintavételi készüléket.

Az elemzés előtt az 
oldatba került minta.

Végezzen új mérést. Győződjön meg arról, hogy a minta 
nem került a mintagyűjtő eszközből az oldatba, mielőtt a 
küvettát a készülékbe helyezi.

A reagens 
tárolása helytelen. 

Végezzen új mérést. Ellenőrizze, hogy a reagensek 
tárolása megfeleljen a használati útasításoknak.

Váratlan magas  
eredmény.

Piszkos a küvetta. Végezzen új mérést. Ne érintse az átlátszó, sima 
felületeket a küvetta alsó részén.

Az elemzés előtt az 
oldatba került minta.

Végezzen új mérést. Győződjön meg arról, hogy a minta 
nem került a mintagyűjtő eszközből az oldatba, mielőtt a 
küvettát a készülékbe helyezi.

QuikRead go HbA1c Nr kat. 151058 Polski

Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej części 
nazywany instrumentem QuikRead go.

1.	 Przeznaczenie
QuikRead go HbA1c to test przeznaczony do diagnostyki in vitro do ilościowego pomiaru hemoglo-
biny glikowanej (HbA1c) z krwi kapilarnej pobranej z palca lub próbki pełnej krwi żylnej pobranej do 
probówki z antykoagulantem (EDTA lub heparyna). Test jest wykonywany za pomocą instrumentu 
należącego do systemu QuikRead go system. Test ten jest przeznaczony do stosowania przez 
przeszkolony personel medyczny w laboratoriach klinicznych i do badań przyłóżkowych. Test może 
być stosowany do długoterminowej kontroli poziomu glukozy we krwi u osób chorujących na cu-
krzycę jako pomoc w rozpoznaniu cukrzycy i identyfikacji pacjentów z wyższym ryzykiem rozwoju 
cukrzycy. Wyłącznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2.	 Podsumowanie i opis testu
Hemoglobina (Hb) to białko zawierające żelazo, obecne w erytrocytach. Najbardziej powszechnym 
typem hemoglobiny u dorosłych pacjentów jest HbA, która wynosi ponad 95% całkowitej Hb w 
organizmie. Proces glikacji HbA jest dwuetapowy – glukoza przyłącza się do N-końcowej grupy 
aminowej łańcucha beta hemoglobiny1. Proces ten zachodzi we wszystkich erytrocytach. Względny 
poziom HbA1c wzrasta wraz ze wzrostem poziomu glukozy we krwi podczas życia erytrocytów (2–3 
miesiące)2,3. W rezultacie stężenie HbA1c wzrasta u osób z przewlekłym podwyższonym poziomem 
cukru we krwi, czyli u pacjentów z cukrzycą. HbA1c jest wskaźnikiem długoterminowej glikemii u pa-
cjentów z cukrzycą, podczas gdy poziom glukozy we krwi odzwierciedla zmiany jej stężenia w ciągu 
dnia. Ilościowy pomiar stężenia HbA1c jest ustaloną metodą stosowaną do oceny efektów leczenia 
cukrzycy4-6. HbA1c można również wykorzystywać podczas diagnozowania cukrzycy7.

3.	 Zasada działania testu
QuikRead go HbA1 jest testem immunoturbidymetrycznym opartym na reakcji aglutynacji. Próbkę 
krwi dodaje się do kuwety wypełnionej roztworem hemolizującym z cząsteczkami lateksu. Uwolnio-
na hemoglobina wiąże się z cząsteczkami lateksu. Dodanie drugiego odczynnika zawierającego 
przeciwciała anty-HbA1c wywołuje proces aglutynacji i powoduje powstanie cząsteczek lateksu 
opłaszczonych HbA1c. Hemoglobina i HbA1c wiążą się z cząsteczkami w takim samym stosunku, 
w jakim są obecne we krwi.
Zmiana stanu zmętnienia jest mierzona fotometrycznie. Zmętnienie jest zatem proporcjonalne do 
ilości cząsteczek lateksu opłaszczonych HbA1c oraz do poziomu HbA1c w całkowitej hemoglobi-
nie. Dane dotyczące kalibracji testu znajdują się na etykiecie kuwety z kodem kreskowym, który 
instrument QuikRead go odczytuje automatycznie przed rozpoczęciem testu.
Zakres pomiarowy HbA1c oznaczenia wynosi 20–140 mmol/mol.

4.	 Odczynniki
Skład zestawu
Nazwa składników 
i pochodzenie Symbol QuikRead go HbA1c

Nr kat. 151058, 25 testów
QuikRead go HbA1c
Wieczko z odczynnikiem

	
25

Wstępnie napełnione kuwety 25 x 0,9 ml 

QuikRead go Sample Collector 1µl
(narzędzie do pobierania próbek) 25

Instrukcja obsługi
Wieczka z odczynnikiem zawierają metylochloroizotiazolinon i metyloizotiazolinon, patrz część 5 
„Ostrzeżenia i środki bezpieczeństwa”.

			 
Stabilność

Odczynniki
Otwarte w 
temperaturze   
2…8ºC

Otwarte w 
temperaturze   
18…25ºC

Zamknięte w 
temperaturze  
2…8ºC

Zamknięte w 
temperaturze 
18...25ºC

Wieczka z 
odczynnikiem 6 miesiące 2 miesiące

Do upływu daty 
ważności 2 miesiąceWstępnie napełnione 

kuwety w torebce 
foliowej

6 miesiące 2 miesiące
Pojedyncza wstępnie napełniona 
kuweta: 1 godzina

Narzędzie do 
pobierania próbek

Przechowywać w temperaturze 2…25°C do upływu daty ważności 
podanej na opakowaniu narzędzia do pobierania próbek QuikRead 
Sample Collector 1 µl

Datę otwarcia torebki foliowej należy zaznaczyć na stojaku kuwety.

Przygotowanie odczynników i przechowywanie
Wszystkie odczynniki są gotowe do użycia. Odczynniki należy doprowadzić do temperatury pokojo-
wej. Wieczka z odczynnikiem HbA1c należy chronić przed wilgocią. Po wyjęciu wieczka z odczyn-
nikiem aluminiową tubę należy natychmiast zamknąć.



Ostrzeżenie

Uszkodzenie odczynników
Nie używać kuwet z ewentualnymi zanieczyszczeniami występującymi w roztworze. Roztwór powi-
nien być jednorodny, o mlecznym barwieniu. 

5.	 Ostrzeżenia i środki bezpieczeństwa
Informacje dotyczące zdrowia i bezpieczeństwa

	● Test przeznaczony wyłącznie do diagnostyki in vitro.
	● Podczas pracy z próbkami nie wolno palić, jeść ani pić.
	● Do pracy z próbkami pacjentów i zestawami odczynników załóż odzież ochronną i jednorazowe 

rękawiczki. Po dokończeniu testu dokładnie umyj ręce.
	● Unikaj kontaktu ze skórą i oczami. W przypadku kontaktu ze skórą natychmiast przemyj ją dużą 

ilością wody i mydła.
	● Liofilizowany odczynnik wewnątrz wieczek zawiera 0,0064% mieszanina po-

reakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-
-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). 
Może powodować reakcję alergiczną skóry (H317). Działa szkodliwie na organi-
zmy wodne, powodując długotrwałe skutki (H412). Unikać wdychania par cieczy 
(P261). Kerülni kell az anyagnak a környezetbe való kijutását (P273). Stosować 
rękawice ochronne/odzież ochronną (P280). W przypadku wystąpienia podraż-
nienia skóry lub wysypki: Zasięgnąć porady/zgłosić się pod opiekę lekarza (P333+P313). Zanie-
czyszczoną odzież zdjąć i wyprać przed ponownym użyciem (P362+P364). Zawartość usuwać 
zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

	● Odczynniki rekonstytuowane i płynne zawierają < 0,0015% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-
-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-
6] (3:1), co nie jest uważane za szkodliwe.

	● Bufor zawiera mikropartykuły polimerów syntetycznych. W przypadku rozlania należy wchłonąć 
rozlany bufor szmatką i zutylizować zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami, aby zapobiec 
uwolnieniu mikropartykułów polimerów syntetycznych do środowiska.

	● Utylizacja: patrz część 15.
Zalecenia analityczne
●	 Nie używaj produktu po upływie daty ważności podanej na zewnętrznym opakowaniu.
●	 Nie przekraczaj okresu, w którym jest zapewniona stabilność otwartego odczynnika.
●	 Zestawu QuikRead go HbA1c nie wolno zamrażać.
●	 Zestaw QuikRead go HbA1c jest przeznaczony wyłącznie do używania z urządzeniem Quik

Read go.
●	 Nie mieszaj składników o różnych numerach partii lub różnych testów. Składniki są przeznaczo-

ne do jednorazowego użytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie używaj składników, które już 
raz zostały użyte.

●	 Podczas otwierania zestawu po raz pierwszy upewnij się, że wewnątrz folia ochronna, w którą 
zapakowane są kuwety, nie jest uszkodzona. Jeżeli folia jest uszkodzona, nie używaj kuwet 
znajdujących się w środku. Przed użyciem każdej pojedynczej kuwety upewnij się, czy folia 
ochronna nie jest uszkodzona.

●	 Nie dotykaj płaskich czystych powierzchni w dolnej części kuwety (części optycznej). Kuwety z 
odciskami palców należy wyrzucić.

●	 QuikRead go HbA1c Reagent Caps mają kolor jasnofioletowy, aby można je było łatwo od-
różnić od innych analitów QuikRead. Narzędzie do pobierania próbek QuikRead go Sample 
Collector 1 µl ma fioletową ramkę z tworzywa sztucznego. Nie używaj uszkodzonych narzędzi 
do pobierania próbek.

●	 Wieczka z odczynnikiem QuikRead go HbA1c należy chronić przed wilgocią. 
●	 Po wyjęciu wieczka z odczynnikiem aluminiową tubę należy natychmiast zamknąć. Nie używaj 

wieczek z odczynnikiem, jeśli nie były przechowywane zgodnie z instrukcją.
●	 Do studzienki pomiarowej urządzenia nie wolno wlewać płynu.
●	 Nie przeprowadzaj testu HbA1c na pochyłej powierzchni.

6.	 Próbki
Rodzaj próbki, pobranie i objętość próbki
Do przenoszenia próbek do kuwety należy używać narzędzia do pobierania próbek QuikRead 
go Sample Collector 1 µl (nr kat. 154457), które jest dołączone do zestawu (nr kat. 151058). Ka-
pilarna część narzędzia do pobierania próbek jest pokryta EDTA, a jej wygląd może się różnić w 
zależności od krystalizacji EDTA.

Rodzaj 
próbki

Objętość
próbki Pobranie próbki

Krew kapilarna 
pobrana 
z palca

1 μl 
Nakłuć nakłuwaczem czysty i suchy palec. Zetrzeć pierwszą 
kroplę i pobrać 1 μl krwi z drugiej kropli do pokrytej EDTA części 
kapilarnej narzędzia do pobierania próbek.

Krew pełna 
z antykoagu-
lantem

1 μl

Użyć próbki krwi żylnej pobranej do probówki zawierającej 
heparynę litową, K2-EDTA lub K3-EDTA. Wymieszać pełną krew, 
obracając kilkakrotnie probówkę dnem do góry i pobrać 
1 µl za pomocą narzędzia do pobierania próbek.

Rozcieńczanie próbki
Nie rozcieńczaj próbek.
Przechowywanie próbek
Rodzaj próbki Krótkotrwałe przechowywanie Długotrwałe 

przechowywanie
Krew kapilarna pobrana 
z palca

W narzędziu do pobierania próbek 
przez maks. 1 minutę. Nie przechowywać

Krew pełna 
z antykoagulantem

W temp. 2…8°C przez 3 dni.
Nie używać próbek, które uległy 
hemolizie.

Nie przechowywać

Próbka w kuwecie

W narzędziu do pobierania próbek 
wewnątrz kuwety z zamkniętym 
wieczkiem w temperaturze 18…25°C 
przez maks. 5 minut.

Nie przechowywać

Przed wykonaniem testu próbki należy doprowadzić do temperatury pokojowej (18...25°C). 

7.	 Procedura pomiaru
Wyposażenie wymagane, ale niedostarczane w zestawie
Poniżej podane wyposażenie jest do przeprowadzenia testu wymagane, ale nie wchodzi w skład 
zestawu - jest do nabycia oddzielnie. Wyposażenie dostarczane w zestawie jest podane w rozdziale 
4 „Odczynniki“.

Wyposażenie Nr kat. Pozostałe informacje
QuikRead go Instrument zoprogramo-
waniem w wersji 8.1.1 lub nowszej 135867 

Instrumenty QuikRead go są 
instrumentami równoważnymiQuikRead go Plus Instrument z 

oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub 
nowszej

155375

QuikRead go Sample Collector 1µl 154457 ‒
QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Do kontroli jakości

Nakłuwacze do palca ‒ ‒

Procedura pomiaru
Przed rozpoczęciem pomiarów proszę dokładnie przeczytać instrukcję obsługi urządzenia QuikRe-
ad go oraz ulotkę do testów HbA1c. Ze stojaka z kuwetami usunąć torebkę foliową i zapisać na 
stojaku datę otwarcia.



Pobranie próbki (patrz rys. 1–6)
Do przeniesienia próbki do wstępnie wypełnionej kuwety służy narzędzie do pobierania próbek 
QuikRead go Sample Collector 1 µl. Zestaw QuikRead go HbA1c zawiera 25 sztuk narzędzi do 
pobierania próbek (QuikRead go Sample Collector 1 µl).
1. 	 Wstępnie napełnioną kuwetę należy przed użyciem doprowadzić do temperatury pokojowej 

(18…25ºC). Doprowadzenie kuwety wyjętej z lodówki (2...8ºC) do temperatury pokojowej trwa 
15 minut. Nie dotykaj przezroczystych płaskich powierzchni w dolnej części kuwety (część 
optyczna). Zdejmij z kuwety folię ochronną. Uważaj, aby nie rozlać płynu. Kondensat buforu 
osadzony na folii ochronnej nie ma wpływu na wyniki. Test wykonaj w ciągu 1 godziny od otwar-
cia kuwety.

2.	 Ostrożnie otwórz pudełko z narzędziami do pobierania próbek i wyjmij jedno narzędzie. Wypeł-
nienie opakowania można wyrzucić.

3.	 Trzymaj narzędzie do pobierania próbek prawie że pionowo i pobierz próbkę, umieszczając 
końcówkę tuż pod kroplą krwi. W całości napełnij część kapilarną narzędzia do pobierania 
próbek.

4.	 Upewnij się, że część kapilarna jest całkowicie napełniona i nie ma w niej pęcherzyków powie-
trza. Nie wycieraj narzędzia do pobierania próbek. Jeśli w narzędziu do pobierania próbek znaj-
duje się nadmiar próbki, narzędzie wyrzuć i pobierz nową próbkę używając nowego narzędzia.

5.	 Umieść narzędzie do pobierania próbek w kuwecie w ciągu 1 minuty. Narzędzie nie dotyka 
roztworu w kuwecie. Narzędzie pozostaje w kuwecie przez cały czas procedury pomiarowej.

6.	 Zamknij szczelnie kuwetę wieczkiem z odczynnikiem HbA1c. Nie naciskaj na wewnętrzną fio-
letową część wieczka z odczynnikiem. Test należy przeprowadzić w ciągu 5 minut. Trzymaj 
kuwetę pionowo i nie wstrząsaj nią.

Uwaga! Jeżeli próbka znajduje się w probówce, zaleca się pobranie próbki bezpośrednio z pro-
bówki. Probówkę lekko nachyl i pobierz próbkę tuż pod jej powierzchnią przy pomocy narzędzia do 
pobierania próbek. Narzędzia nie wycieraj.
Pomiar próbki (patrz rys. 7–9)
Rozpocznij test od włączenia instrumentu QuikRead go. Pełne instrukcje można znaleźć w instruk-
cji obsługi instrumentu. Ekran przeprowadzi użytkownika przez wykonanie testu. 
7.	 Należy wybrać Pomiar / Pomiar próbki na ekranie instrumentu QuikRead go. W razie potrzeby 

wprowadź identyfikator użytkownika oraz ID pacjenta.
8.	 Włożyć kuwetę do instrumentu z kodem kreskowym skierowanym w stronę użytkownika, jak 

pokazano na rycinie 8. Instrument wykrywa rodzaj próbki. Ekran pokazuje postęp pomiaru.
9.	 Wynik jest wyświetlany na ekranie, a kuweta podnosi się automatycznie po zakończeniu pomiaru.
Pomiar materiału kontrolnego
Przeczytaj instrukcję obsługi dostarczaną z każdym zestawem materiału kontrolnego. Próbki kon-
trolne należy przeanalizować w ten sam sposób, co próbki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie 
instrumentu QuikRead go należy wybrać opcję Kontrola jakości. Wyniki kontroli jakości będą prze-
chowywane w osobnym pliku z wynikami.

8.	 Kontrola jakości
Do kontroli jakości należy użyć zestawu QuikRead go HbA1c Control Set (nr kat. 154520). 
Zalecamy regularne stosowanie kontroli. Jeśli zauważysz jakiekolwiek zmiany, jeśli chodzi 
o skuteczność testu, przeczytaj rozdział 16 „Komunikaty o błędach” i skontaktuj się ze spółką Aidian 
lub lokalnym dystrybutorem.
Zestaw QuikRead go HbA1c Control Set jest wyposażony w dwie gotowe do użytku płynne kon-
trole: QuikRead go HbA1c Control i QuikRead go HbA1c Control High. Na urządzeniu QuikRead 
go zostały wyznaczone wartości kontroli. Z kontrolą należy pracować tak samo jak z próbkami krwi 
pełnej. Przeprowadź test, jak opisano w rozdziale 7 „Procedura pomiaru”, użyj tej samej objętości 
próbki kontrolnej jak w przypadku nieznanych próbek krwi (1 µl). Przeprowadź analizę próbek kon-
trolnych, wybierając opcję „Kontrola jakości” na ekranie urządzenia QuikRead go.
Badanie kontroli jakości musi być przeprowadzone zgodnie z obowiązującymi przepisami krajowy-
mi lub lokalnymi, bądź wymogami akredytacyjnymi oraz standardowymi laboratoryjnymi procedu-
rami kontroli jakości. 
Zaleca się przeprowadzać kontrolę wraz z każdą nową dostawą i nową serią odczynników, jak 
również za każdym razem, gdy otrzymamy nieoczekiwany wynik. 
Kontroli należy używać przy każdym szkoleniu nowych użytkowników systemu QuikRead go.

9.	 Interpretowanie wyników
Wyników HbA1c nie można interpretować bez przeprowadzenia wywiadu lekarskiego, badania kli-
nicznego i wyników innych badań laboratoryjnych.
Jednostki pomiaru HbA1c
Wyniki testu QuikRead go HbA1c są podawane w trzech różnych jednostkach. Wynik zostanie 
wyświetlony w jednostce mmol/mol HbA1c (zgodnie z procedurą referencyjną IFCC8,9), w % HbA1c 
(zgodnie z oznaczeniem użytym w badaniu DCCT, znanym również jako NGSP-HbA1c9) lub w 
formie eAG (szacowane średnie stężenie glukozy we krwi), gdy wartość HbA1c jest przeliczona 
na równoważną wartość glukozy. Ustalono korelację liniową pomiędzy wynikami HbA1c a szaco-
wanym średnim poziomem glukozy (eAG)10. Wyniki HbA1c pacjentów należy zgłaszać zgodnie z 
krajowymi zaleceniami. Na ekranie urządzenia QuikRead go należy wybrać odpowiednie jednostki: 
Ustawienia → Cykl pomiarów → Parametry testu. Patrz instrukcja obsługi instrumentu.
NGSP 	 = 	 0,0915 x IFCC + 2,15%
IFCC 	 = 	 10,93 x NGSP – 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) 	 = 	 1,59 x DCCT-HbA1c (%) – 2,59
eAG (mg/dl) 	 = 	 28,7 x HbA1c (%) – 46,79

W razie potrzeby przeczytaj rozdział 16 „Komunikaty o błędach“ i powtórz test. 

10.	 Ograniczenia procedury pomiaru
Inna procedura przeprowadzania testu, aniżeli przedstawiona w niniejszej instrukcji, może dać 
sporne wyniki. Niektóre substancje mogą zakłócić wyniki badań – patrz rozdział 12 „Charakterysty-
ka testu”. Wyniki testu nigdy nie powinny być wykorzystywane samodzielnie, bez przeprowadzenia 
pełnej oceny klinicznej. 
W warunkach, w których żywotność czerwonych krwinek ulega skróceniu, poziom HbA1c jest ob-
niżony niezależnie od zastosowanej metody. Żywotność ulega skróceniu na przykład w przypadku 
niedokrwistości hemolitycznej lub w przypadku innych chorób hemolitycznych, w ciąży, niedokrwi-
stości sierpowatokrwinkowej (pacjenci homozygotyczni), niedoboru żelaza, utraty krwi, policytemii 
itp. Podczas interpretacji wyników HbA1c u pacjentów z tymi schorzeniami wymagana jest szcze-
gólna uwaga.
Testu HbA1c nie należy stosować do diagnozowania pacjentek w ciąży, pacjentów, którzy w ciągu 
ostatnich 3 tygodni przeszli chemioterapię nowotworu, pacjentów po transfuzji krwi, która odbyła 
się w ciągu ostatnich 3 tygodni, pacjentów z podwyższonym poziomem hemoglobiny płodowej, np. 
cierpiących na zespół dziedzicznego utrzymywania się hemoglobiny płodowej (HPFC) lub pacjen-
tów z hemoglobinopatią, którzy jednak wykazują normalny proces odnawiania czerwonych krwinek 
(np. cecha niedokrwistości sierpowatokrwinkowej). W przypadku szybko rozwijającej się cukrzycy 
typu 1 wzrost stężenia HbA1c może być opóźniony w porównaniu z ostrym wzrostem stężenia 
glukozy we krwi. W takich przypadkach wartości HbA1c nie mogą być wykorzystywane do diagno-
zowania cukrzycy.
Testu nie można wykonać, jeśli poziom hemoglobiny w próbce jest poza zakresem pomiarowym 
(< 60 g/l).



11.	 Oczekiwane wartości
Wynik badania 
HbA1c Interpretacja wyniku7

≥ 48 mmol/mol 
(lub  6,5%)

Wskazuje podwyższony poziom hemoglobiny glikowanej (podwyższony 
poziom cukru we krwi) w ciągu ostatnich 3 miesięcy. Skrajna wartość 
wykorzystywana podczas diagnozowania cukrzycy. Konkretne zalecenia w 
poszczególnych krajów mogą się różnić.

39–47 mmol/mol
(lub 5,7–6,4%) Wartości dla hiperglikemii na średnim poziomie.

< 39 mmol/mol 
(lub 5,7%)

Wskazuje normalny poziom hemoglobiny glikowanej. Nie wyklucza 
możliwości, że pacjent choruje na cukrzycę.

12.	 Charakterystyka efektywności testu
Výkonnostní vlastnosti testu QuikRead go HbA1c jsou prokazatelně rovnocennými přístrojům 
QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.
Dokładność i powtarzalność
Badanie dokładności przeprowadzono zgodnie z wytycznymi EP05-A3:2014 Instytutu Standardów 
Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI). Przez 5 dni na 4 urządzeniach przeprowadzano analizę kon-
troli QuikRead go HbA1c Control i Control High oraz czterech próbek pełnej krwi żylnej w pro-
bówkach z EDTA – 2 serie dziennie, 2 powtórzenia w jednej serii. Dane dotyczące dokładności 
podano w Tabeli nr 1. Badanie dokładności przeprowadzono w 3 różnych niezależnych ośrodkach 
klinicznych z użyciem materiału do kontroli jakości. W ciągu 5 dni poddano analizie dwie kontrole w 
5 powtórzeniach. Podsumowanie danych otrzymanych z badania dokładności przeprowadzonych 
w różnych ośrodkach jest przedstawione w Tabeli nr 2.

Tabela 1. Dane dot. dokładności. CV = współczynnik zmienności. N (liczba powtórzeń) = 80

Próbka
Średnia 
wartość 

(mmol/mol)
N

Powtarzalność Dokładność w ramach 
laboratorium

SD %CV SD %CV

Niska 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6

Graniczna 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6

Średnia 63 80 1,1 1,7 1,5 2,4

Wysoka 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7

Kontrola 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9

Kontrola vysoká 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

Tabela 2. Dane dot. dokładności z różnych niezależnych ośrodków klinicznych. 
CV = współczynnik zmienności. N (liczba powtórzeń) = 75 

Próbka
Średnia 
wartość 

(mmol/mol)
N

Powtarzalność Między
ośrodkami

Odtwarzalność 

SD %CV SD %CV SD %CV

Kontrola 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4

Kontrola vysoká 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

W 3 niezależnych ośrodkach klinicznych przeprowadzono badanie dokładności próbki krwi pobra-
nej z palca. Badanie przeprowadzono w różnych ośrodkach na 36 pacjentach. Trzech (3) pracow-
ników pobrało próbkę z palca tego samego pacjenta. Podsumowanie danych jest podane w Tabeli 
nr 3.
Tabela 3. Dane dot. dokładności próbek pobranych z palca. CV = współczynnik zmienności. N 
(liczba powtórzeń) = 9.

Próbka Średnia wartość  (mmol/mol) CV (%)
Niska 35 2,3

Graniczna 46 2,7

Średnia 59 2,7

Wysoka 80 3,7

Swoistość analityczna
Swoistość analityczna Znaczącej interferencji (≥ 10%) 
HbA2
HbAC
HbAD
HbAE
HbAS
HbF
Acetylowana Hb
Labilna (wstępnie glikowana) Hb

Nie
Tak
Nie
Nie
Nie
Tak (> 7 %)
Nie
Nie

Interferencja

Substancja interferująca Nie wykryto znaczącej interferencji (≤10%) 
do stężenia na poziomie

Biotyna 
Bilirubina 
Glukoza 
Intralipidy
Czynnik reumatoidalny 
Albumina
Glikowana albumina 
Witamina C (Kwas askorbinowy)
Acetaminofen 
Acetylocysteina 
Kwas acetylosalicylowy 
Ampicylina 
Cefoksytyna 
Cyklosporyna A 
Cyklosporyna C 
Doksycyklina 
Gliburyd
Heparyna 
Ibuprofen 
Lewodopa 
Metformina 
Metylodopa 
Metronidazol 
Fenylobutazon 
Rifampicyna 
Kwas salicylowy
Teofilina

3,51 mg/l
200 mg/l
10 g/l
20 g/l
780 000 IU/l
150 g/l
7,7 g/l
52,5 mg/l
156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mg/l
6600 mg/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/l
219 mg/l
7,5 mg/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mg/l
60 mg/l
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Zakres pomiarowy
Wyświetlacz urządzenia QuikRead go pokazuje wynik HbA1c w jednostkach mmol/mol i/lub w pro-
centach (%). Obliczone szacowane średnie stężenie glukozy (eAG) można wyświetlić w jednost-
kach mmol/mol lub w procentach (%).

HbA1c HbA1c eAG
Jednostka mmol/mol % mmol/l

Zakres pomiarowy 20–140 4,0–15,0 3,8–21,3

13.	 Nawiązanie metody
Kalibratory używane do kalibracji oznaczenia HbA1c testu QuikRead go HbA1c można prześledzić 
zgodnie z referencyjną procedurą pomiaru IFCC8.

14.	 Porównanie metod
Próbki krwi kapilarnej pobranej z palca i antykoagulowanej krwi pełnej od 170 pacjentów zostały 
w ośrodku klinicznym poddane badaniu metodą QuikRead go HbA1c. Wartości referencyjne okre-
ślono w laboratorium klinicznym metodą HPLC. W Tabeli nr 4 i 5 przedstawiono podsumowanie 
analizy korelacji.

Tabela 4. Porównanie metod. Porównanie QuikRead go HbA1c z metodą laboratoryjną HPLC.

Analiza metodą Passing-Bablok

Metoda HPLC
Próbka krwi kapilarnej Próbka krwi żylnej
y = 1,02 x -1,8 y = 1,02 x -2,1

N = 
170

Zakres = 
29–130 
mmol/mol

Współczynnik 
korelacji 
r = 0,990

N = 
170

Zakres = 
29–130 
mmol/mol

Współczynnik 
korelacji 
r = 0,990

Tabela 5. Szacowana różnica istotnych klinicznie stężeń HbA1c.

Przewidywana wartość 
(mmol/mol)

Osiągnięta wartość 
(mmol/mol) Różnica (%)

42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15.	 Utylizacja
	● Zawartość zutylizuj zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
	● Z wszystkimi próbkami pacjentów, sprzętem do pobierania próbek, materiałami kontrolnymi, 

użytymi probówkami, wieczkami i kuwetami należy się obchodzić jak z materiałem potencjalnie 
zakaźnym i według tego je zutylizować. Nieużywane kuwety należy zutylizować jako odpady 
niebezpieczne zawierające mikropartykuły polimerów syntetycznych. Zapobiegać uwolnieniu do 
środowiska.

	● Materiały, z których są wyprodukowane poszczególne elementy zestawu QuikRead go:
Papier: Instrukcja użycia
Karton: Opakowanie zestawu wraz z elementami wewnętrznymi i pudełko z narzędziami do 
pobierania próbek
Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, stojak z kuwetami, tłoczki, tuby z tłoczków i kapilar, 
wypełnienie tuby z kapilarami oraz wypełnienie pudełka z narzędziami do pobierania próbek, 
wymazówki oraz fiolki i probówki do ekstrakcji
Szkło: Kapilary
Metal: Tuby do wieczek z odczynnikiem, przykrycie foliowe kuwet, wieczka do tub z kapilarami 
i tłoczkami 

	● Pozostałe (nie nadające się do recyklingu): Nakrętki tub do wieczek z odczynnikiem, folia 
ochronna do przykrycia stojaka z kuwetami, zamknięte kuwety i nieużywane narzędzia do po-
bierania próbek.

16.	 Komunikaty o błędach
Komunikaty o błędach
Komunikaty o błędzie wyświetlane przez instrument QuikRead go zostały wymienione poniżej. Bar-
dziej szczegółowe informacje dotyczące komunikatów o błędzie można znaleźć w instrukcji obsługi 
instrumentu. 

Komunikaty o błędach Kroki naprawcze
Niedozwolony pomiar.
Sprawdź wieczko 
z odczynnikiem.

Sprawdź wieczko z odczynnikiem. Sprawdź, czy kuweta jest 
zamknięta wieczkiem z odczynnikiem a fioletowa część wieczka 
nie jest zaciśnięta do środka.

Odczynniki i serie wieczek 
nie są zgodne.

Zlikwiduj test. Wykonaj nowy test z nowymi składnikami. 
Upewnij się, że wszystkie odczynniki są tej samej serii.

Nie można odczytać 
danych na etykiecie wieczka.

Sprawdź na probówce z wieczkiem, czy wieczko pochodzi z 
tego samego zestawu co kuweta. Jeżeli wieczko i kuweta są tej 
samej serii a narzędzie do pobierania próbek nie była w kuwe-
cie dłużej niż 5 minut, można kontynuować pomiar. Jeżeli serie 
się różnią, test anuluj i przeprowadź nowy test. Upewnij się, że 
wszystkie odczynniki pochodzą z tej samej serii zestawu.

Niedozwolony pomiar. Zbyt 
niska temperatura kuwety.

Kuwetę należy ogrzać do temperatury pokojowej (18…25°C). 
Przeprowadź nowy test używając nowych składników.

Niedozwolony pomiar. 
Zbyt wysoka temperatura 
kuwety.

Kuwetę należy schłodzić do temperatury pokojowej (18…25°C). 
Przeprowadź nowy test używając nowych składników.

Test anulowany. 
Błąd temperatury.

Przeprowadź nowy test. Podczas reakcji wystąpił problem z 
temperaturą.

Test anulowany. 
Błąd odczynnika.

Przeprowadź nowy test. Wystąpił jakiś problem z odczynnikami. 
Jeżeli komunikat o błędzie ponownie zostanie wyświetlony, 
upewnij się, że wieczka z odczynnikiem HbA1c nie zostały 
narażone na działanie wilgoci. Sprawdź również, czy tuba na 
wieczka z odczynnikami jest prawidłowo zamknięta.

Brak wyniku. 
Błędna próbka.

Przeprowadź nowy test. Wystąpił problem z próbką. 
Upewnij się, że test został przeprowadzony zgodnie z instruk-
cją. Testu nie można wykonać, jeżeli ilość hemoglobiny w 
próbce jest poza zakresem (< 60 g/l).



Nieoczekiwanie niskie lub wysokie wyniki
W tabeli poniżej podano możliwe przyczyny otrzymania zbyt niskich lub zbyt wysokich wyników.

Problem Możliwa przyczyna Kroki naprawcze

Nieoczekiwanie 
niski lub wysoki 
wynik.

Próbka znajduje 
się zbyt długo 
w narzędziu do 
pobierania próbek.

Przeprowadź nowy test. Próbka może się znajdować w 
narzędziu do pobierania próbek przez maks. 1 minutę.

Zbyt duża lub mała 
objętość próbki.

Przeprowadź nowy test. Pobierz próbkę, umieszczając 
końcówkę narzędzia do pobierania próbek tuż pod 
powierzchnią krwi i w całości napełnij część kapilarną. 
Upewnij się, że część kapilarna jest całkowicie napełnio-
na i nie ma w niej pęcherzyków powietrza. Upewnij się, 
że na plastikowej ramce narzędzia nie znajduje się żad-
na krew a próbka została pobrana tuż pod powierzchnią 
krwi. Narzędzia do pobierania próbek nie wycieraj.

Użyto niewłaściwego 
narzędzia do 
pobierania próbek.

Przeprowadź nowy test. Przenieś próbkę do kuwety przy 
pomocy narzędzia do pobierania próbek 
QuikRead go Sample Collector 1 μl. Nie używaj pipety 
ani innego sprzętu do pobrania próbek.

Użyto składniki różnych 
serii zestawu lub 
testów.

Przeprowadź nowy test. Upewnij się, że wszystkie 
odczynniki są tej samej serii zestawu.

Niewłaściwe przecho-
wywanie odczynnika.

Przeprowadź nowy test. Upewnij się, że odczynniki są 
przechowywane zgodnie z instrukcją obsługi.

Nieoczekiwanie 
wysoki wynik

Kuweta jest 
zabrudzona.

Przeprowadź nowy test. Nie dotykaj przezroczystych 
powierzchni w dolnej części kuwety.

Próbka została 
wprowadzona do roz-
tworu przez analizą.

Przeprowadź nowy test. Przed włożeniem kuwety do 
urządzenia upewnij się, że próbka z narzędzia do pobie-
rania próbek nie przedostała się do roztworu.

QuikRead go HbA1c Nr. cat. 151058 Română

A se utiliza cu QuikRead go Instrument și cu QuikRead go Plus Instrument. Denumite în continua-
re instrumentul QuikRead go.

1.	 Utilizări prevăzute
QuikRead go HbA1c este un test de diagnostic in vitro pentru măsurarea cantitativă a hemoglobinei 
glicate (HbA1c) dintr-o probă de sânge capilar obținută prin înțepătură în deget sau dintr-o probă 
de sânge venos integral anticoagulat (cu EDTA sau heparină). Testul este realizat cu ajutorul instru-
mentului ce aparține sistemului QuikRead go. Analiza este destinată utilizării de către profesioniști 
din domeniul sănătății instruiți, în laboratoare clinice și în contexte de testare aproape de pacient 
(NPT). Testul poate fi utilizat pentru monitorizarea controlului glicemiei pe termen lung la persoa-
nele cu diabet zaharat, ca ajutor în diagnosticarea diabetului și în identificarea pacienților cu risc 
de a dezvolta diabet zaharat. Doar pentru utilizare în diagnostic in vitro. A se utiliza numai pentru 
diagnosticare in vitro.

2.	 Rezumatul și explicarea testului
Hemoglobina (Hb) este o proteină care conține fier și se găsește în globulele roșii. Cea mai frec-
ventă variantă de Hb la adulți este HbA, care reprezintă peste 95% din Hb totală. Glicarea HbA este 
un proces în două etape prin care glucoza se leagă chimic de capătul N-terminal al lanțului beta al 
hemoglobinei1. Acest proces are loc în fiecare globulă roșie.
Cantitatea relativă de HbA1c crește odată cu nivelul glucozei din sânge pe durata de viață a globu-
lelor roșii (2–3 luni)2–3. Ca urmare, concentrația de HbA1c crește la persoanele cu niveluri cronice 
ridicate de zahăr în sânge, adică la pacienții diabetici.
HbA1c este o măsură a stării glicemice pe termen lung, în timp ce nivelurile de glucoză din sânge 
reflectă variațiile zilnice. Măsurarea cantitativă a concentrației HbA1c este o metodă consacrată 
pentru evaluarea eficienței tratamentului diabetului4–6. De asemenea, HbA1c poate fi utilizată ca 
ajutor în diagnosticarea diabetului zaharat7.

3.	 Principiile procedurii
QuikRead go HbA1c este un test imunoturbidimetric bazat pe reacția de aglutinare. Proba de sânge 
este adăugată într-o cuvetă care conține o soluție de hemoliză cu particule de latex. Hemoglobi-
na eliberată, inclusiv HbA1c, se leagă de particulele de latex. Adăugarea unui al doilea reactiv 
care conține anticorpi anti-HbA1c induce reacția de aglutinare împreună cu HbA1c legată de latex. 
Hemoglobina și HbA1c se leagă de particulele de latex în același raport în care sunt prezente în 
sânge. Modificarea turbidității este măsurată fotometric. Turbiditatea este proporțională cu cantita-
tea de molecule HbA1c legate de latex și, implicit, cu proporția de HbA1c din hemoglobina totală.
Datele de calibrare ale testului sunt incluse în codul de bare al cuvetei, care este citit automat 
de instrumentul QuikRead go înainte de începerea măsurătorii. Intervalul de măsurare al testului 
HbA1c este de 20–140 mmol/mol.

4.	 Reactivi
Conținutul kitului

Numele și originea componentei Simbol QuikRead go HbA1c
Nr. cat. 151058, 25 teste

QuikRead go HbA1c Reagent Caps

 (Capace cu reactiv) 25

Cuvete preumplute 25 x 0.9 ml 

QuikRead go Sample Collector 1µl
(Recoltor probă) 25

Instrucțiuni de utilizare
Reactivii conțin metilcloroizotiazolinonă și metilizotiazolinonă, vă rugăm consultați: Secțiunea 5. 
„Avertizări și precauții”.

			 
Condiții de păstrare

Componentă kit Deschis la 2…8ºC Deschis la
18…25ºC Sigilat la 2…8ºC Sigilat la 

18...25ºC

Capace cu reactiv 6 luni 2 luni
Până la data
expirării
înscrisă pe kit 2 luni

Cuvete preumplute
în folie 

6 luni 2 luni

Cuvetă preumplută individuală:
1 oră

Recoltor probe Păstrare la 2…25°C până la data expirării înscrisă pe ambalajul 
recoltorului QuikRead go Sample Collector 1μl

Înscrieți data deschiderii foliei pe suportul cuvete. 
Pregătirea reactivului și condiții de păstrare
Toți reactivii sunt gata de utilizare. Aduceți reactivul la temperatura camerei. Feriți dozele de reactiv 
HbA1c de umiditate. Închideți flaconul din aluminiu imediat ce ați scos numărul necesar de doze 
reactiv. 



Avertizare

Deteriorarea reactivului
Nu utilizați cuvetele dacă soluția este murdară. Soluția trebuie să fie lăptoasă și omogenă.

5.	 Atenționări și precauții 
Informații privind sănătatea și siguranța
●	 A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

	● Nu fumați, nu mâncați și nu beți în spațiile în care se manipulează probele sau reactivii kitului. 
Purtați echipament de protecție personal și mănuși de unică folosință potrivite atunci când ma-
nipulați probele pacienților și reactivii din kit. Spălați-vă bine mâinile când terminați de efectuat 
testul.

●	 Evitați contactul cu pielea și ochii. După contactul cu pielea, spălați imediat cu multă apă și săpun.
●	 Reactivul liofilizat din capace conține 0,0064% masa de reactie a: 5-clor-2-metil-

4-izotiazolin-3-ona [EC no. 247-500-7] si 2-metil-2H -izotiazol-3-ona [EC no. 220-
239-6] (3:1). (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3). Poate provoca o reacţie alergică a 
pielii (H317). Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412). Evitaţi 
să inspiraţi vaporii (P261).  Evitaţi dispersarea în mediu (P273). Purtaţi mănuși de 
protecţie/îmbrăcăminte de protecţie (P280). În caz de iritare a pielii sau de erupţie 
cutanată: consultaţi medicul (P333+P313). Scoateţi îmbrăcămintea contaminată 
și spalaţi-o înainte de reutilizare (P362+P364). Aruncați conținutul conform reglementărilor națio-
nale și locale (P501).

●	 Reactivii lichizi conțin < 0,0015% masa de reactie a: 5-clor-2-metil-2H-izotiazolin-3-ona [EC no 
247-500-7] si 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [si 220-239-6] (3:1), care nu este considerată o concen-
trație nocivă.

●	 Tamponul conține microparticule de polimer sintetic. În caz de vărsare, absorbiți tamponul vărsat 
cu o cârpă și eliminați-l conform legislației naționale și locale pentru a preveni eliberarea micro-
particulelor de polimer sintetic în mediu.

●	 Eliminarea: vezi Secțiunea 15.
Precauții analitice
●	 Nu utilizați produsul după data de expirare înscrisă pe ambalajul exterior.
●	 Nu depășiți perioadele de stabilitate declarate pentru reactivii deschiși.
●	 Nu congelați kitul QuikRead go HbA1c.
●	 Kitul QuikRead go HbA1c este destinat exclusiv utilizării cu instrumentul QuikRead go.
●	 Nu amestecați componentele din numere de loturi diferite sau din teste diferite. Componentele 

sunt de unică folosință; nu reutilizați niciodată componentele utilizate deja pentru efectuarea unui 
test.

●	 Când deschideți pentru prima dată un kit, asigurați-vă că punga din staniol care protejează cuveta 
este intactă. Dacă o pungă de staniol este deteriorată, nu utilizați cuvele din interiorul acesteia. 
În plus, înainte de a utiliza o cuvă individuală, asigurați-vă întotdeauna că folia protectoare este 
intactă.

●	 Nu atingeți suprafețele plane transparente din partea inferioară a cuvei (partea optică). Aruncați 
orice cuvă cu amprente.

●	 QuikRead go HbA1c Reagent Caps sunt codificate în violet deschis pentru a le diferenția de alți 
analiti QuikRead. Recoltorul de probă QuikRead go HbA1c Sample Collector 1µl are un cadru din 
plastic violet. Nu utilizați recoltoare de probă deteriorate.

●	 Păstrați QuikRead go HbA1c Reagent Caps departe de umiditate. Închideți imediat tubul de alu-
miniu după ce ați scos numărul necesar de capace reactive. Nu utilizați capacele reactive dacă 
nu au fost depozitate conform instrucțiunilor. 

●	 Nu introduceți lichid în fanta de măsurare a instrumentului. 
●	 Nu efectuați testul HbA1c pe o suprafață înclinată. 

6.	 Prelevarea și pregătirea probelor
Materialul probei, volumul și prelevarea 
QuikRead go Sample Collector 1µl (Nr. cat. 154457) inclus în kitul QuikRead go HbA1c (Nr. cat. 
151058) este necesar pentru transferul probei în cuvetă. Partea capilară a recoltorului este aco-
perită cu EDTA, iar aspectul acesteia poate varia în funcție de gradul de cristalizare al EDTA-ului.

Material probă Volum probă Recoltarea probei

Sânge capilar din deget 1 μl

Înțepați un deget curat și uscat cu o lanțetă. Ștergeți 
prima picătură de sânge și colectați 1 μl din a doua 
picătură în partea capilară acoperită cu EDTA a 
recoltorului.

Sânge integral 
anticoagulat 1 μl

Utilizați o probă de sânge venos recoltată într-un tub 
care conține Li-heparină, K2-EDTA sau K3-EDTA. 
Amestecați sângele prin inversarea repetată a tubului 
și colectați 1 μl folosind recoltorul.

Diluarea probei
Nu diluați probele.
Păstrarea probei
Material probă Păstrare pe termen scurt Păstrare pe termen lung
Sânge capilar din deget Max. 1 minut în recoltor Nu se păstrează

Sânge integral anticoagulat 2...8°C timp de 3 zile. Nu utilizați 
probe hemolizate Nu se păstrează

Probă în cuvetă
18…25°C timp de max. 5 minute 
în recoltor, în interiorul cuvetei cu 
capacul închis.

Nu se păstrează

Permiteți probelor să ajungă la temperatura camerei (18...25ºC) înainte de testare.

7.	 Procedură
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Următoarele materiale sunt necesare pentru efectuarea testului ,dar nu sunt furnizate sau sunt 
disponibile separat. Materialele furnizate sunt enumerate în Secțiunea 4.„Reactivi”.

Material Nr. cat. Informații suplimentare
QuikRead go Instrument cu versiunea software 
8.1.1 sau mai recentă 133893

Instrumentele QuikRead go sunt 
instrumente echivalenteQuikRead go Plus Instrument cu versiunea 

software 2.0.0 sau mai recentă 155378

QuikRead go Sample Collector 1µl 154457 –

QuikRead go HbA1c Control Set 154520 Recomandat pentru controlul 
calității

Lanţete pentru vârful degetului ‒ ‒

Procedura de testare
Înainte de începerea testării, citiți instrucțiunile de utilizare ale instrumentului QuikRead go și ale 
testului QuikRead go HbA1c. Deschideți folia din aluminiu a suportului de cuvete și înscrieți data 
desigilării pe suport.
Prelevarea probelor (vezi figurile 1–6)  
QuikRead go Sample Collector 1μl este necesar pentru transferul probei într-o cuvetă preumplută. 
Kitul QuikRead go HbA1c conține 25 de recoltoare de probă (QuikRead go Sample Collector 1µl).
1. 	 Cuveta preumplută trebuie adusă la temperatura camerei (18...25ºC) înainte de utilizare. Acest 

lucru durează 15 minute pentru o cuvetă individuală refrigerată (2...8ºC). Nu atingeți suprafețele 
plane și transparente din partea inferioară a cuvetei (partea optică). Îndepărtați folia de protec-
ție a cuvetei. Aveți grijă să nu stropiți lichidul. Condensul de pe folie nu afectează rezultatul. 
Testul trebuie efectuat în decurs de 1 oră de la deschiderea cuvetei.

2. 	 Deschideți ușor cutia cu recoltoare pentru a scoate un singur recoltor. Materialul de umplere din 
ambalaj poate fi aruncat.



3. 	 Țineți recoltorul aproape orizontal și colectați proba plasând vârful imediat sub picătura de 
sânge. Umpleți complet partea capilară a recoltorului.

4. 	 Verificați că partea capilară este complet umplută. Asigurați-vă că nu există bule de aer. Nu 
ștergeți recoltorul. Dacă există exces de probă pe recoltor, aruncați-l și folosiți unul nou. 

5. 	 Introduceți recoltorul în cuvetă în decurs de 1 minut. Recoltorul nu trebuie să atingă soluția din 
cuvetă. Acesta rămâne în cuvetă pe toată durata măsurătorii.   

6.	 Închideți bine cuveta cu capacul reactiv HbA1c. Nu apăsați partea interioară violet a capacului. 
Efectuați testul în decurs de 5 minute. Mențineți cuveta în poziție verticală și nu o agitați. 

Notă! Dacă flaconul de probă este uzat, se recomandă colectarea probei direct din flacon. Înclinați 
ușor flaconul și colectați proba imediat sub suprafața acesteia cu dispozitivului de recoltare. Nu 
ștergeți dispozitivul de recoltare.

Analiza probelor (vezi figurile 7–9) 
Începeți testul pornind instrumentul QuikRead go. Pentru instrucțiuni complete, consultați instrucți-
unile de utilizare a instrumentului. Ecranul vă va ghida în timpul testului. 
7. 	 Alegeți Measure / Măsurare probă de pe ecranul instrumentului QuikRead go. Introduceți ID-

ul utilizatorului și ID-ul pacientului, dacă este necesar.
8. 	 Plasați cuveta în instrument cu codul de bare orientat spre dumneavoastră, conform ilustrației 

din Figura 8. Analizorul recunoaște tipul probei. Ecranul afișează progresul măsurătorii.
9.	 Rezultatul este afișat pe ecran și cuveta se ridică automat după finalizarea măsurătorii.
Analiza probei de control
Vă rugăm să consultați instrucțiunile de utilizare furnizate împreună cu fiecare set de control. Ana-
lizați probele de control ca probe de la pacient dar alegeți Quality Control / Controlul calității pe 
ecranul instrumentului QuikRead go. Rezultatul va fi stocat într-un fișier separat cu rezultate pentru 
rezultatele controlului de calitate.

8.	 Controlul calității
Pentru controlul calității, utilizați setul QuikRead go HbA1c Control Set (Nr. cat. 154520). Se re-
comandă utilizarea regulată a controalelor. Vă rugăm să consultați Secțiunea 16 „Depanare” și 
să contactați Aidian sau distribuitorul local dacă observați modificări în funcționalitatea testului. 
Setul QuikRead go HbA1c Control Set conține două controale lichide gata de utilizare: QuikRead go 
HbA1c Control și QuikRead go HbA1c Control High. Valorile de control au fost determinate pentru 
instrumentul QuikRead go. Controlul se aplică folosind aceeași procedură ca pentru proba de sânge 
venos. Efectuați testul conform Secțiunii 7 „Procedură”, utilizând același volum de probă de control ca 
pentru probele necunoscute (1 μl). Analizați probele de control selectând Quality Control pe ecranul 
instrumentului QuikRead go.
Testarea controlului calității trebuie efectuată în conformitate cu reglementările naționale sau lo-
cale aplicabile, cerințele de acreditare și procedurile standard de control al calității din laborator. 
Se recomandă efectuarea controlului cel puțin la fiecare nouă livrare și pentru fiecare nou lot de 
reactivi, precum și de fiecare dată când se obține un rezultat neașteptat. Controlul trebuie utilizat de 
fiecare dată când sunt instruiți noi utilizatori ai sistemului QuikRead go.

9.	 Interpretarea rezultatelor
Rezultatul HbA1c nu trebuie interpretat fără istoricul medical al pacientului, examinarea clinică și 
alte rezultate de laborator.
Unități de măsură HbA1c
Trei unități de măsură diferite sunt utilizate pentru raportarea rezultatelor testului QuikRead go 
HbA1c. Rezultatul va fi afișat în mmol/mol HbA1c (conform Procedurii de Referință IFCC8,9) sau în 
% HbA1c (conform metodei DCCT, cunoscută și sub denumirea NGSP-HbA1c9) sau în eAG (glice-
mie medie estimată), unde o valoare HbA1c este convertită într-o valoare echivalentă a glicemiei.
O relație liniară între aceste rezultate HbA1c și glicemia medie estimată (eAG) a fost stabilită10. 
Valorile HbA1c ale pacientului trebuie raportate conform recomandărilor naționale. Alegeți unitățile 
corespunzătoare pe ecranul instrumentului QuikRead go: Settings → Measurement Flow → Test 
Parameters. Consultați manualul de utilizare al instrumentului. 
NGSP 	 = 	 0,0915 x IFCC + 2,15%
IFCC 	 = 	 10,93 x NGSP – 23,5 mmol/mol
eAG (mmol/l) 	 = 	 1,59 x DCCT-HbA1c (%) – 2,59
eAG (mg/dl) 	 = 	 28,7 x HbA1c (%) – 46,79

Dacă este necesar, consultați Secțiunea 16 „Depanare” și repetați testul.

10.	 Limitări ale procedurii
Procedurile de testare altele decât cele specificate în aceste instrucțiuni pot duce la rezultate dis-
cutabile. Unele substanțe pot interfera cu rezultatele testului; vă rugăm să consultați Secțiunea 
12. „Caracteristici de performanță”. Rezultatele testului nu trebuie utilizate niciodată izolat, fără o 
evaluare clinică completă.
În condițiile în care durata de viață a globulelor roșii este scurtată, valorile HbA1c sunt reduse 
indiferent de metoda utilizată. Durata de viață este redusă, de exemplu, în afecțiuni precum anemia 
hemolitică sau alte boli hemolitice, sarcină, trăsătura homozigotă a celulelor în seceră, deficit de 
fier, pierderi de sânge, policitemie etc. Este necesară prudență în interpretarea rezultatelor HbA1c 
la pacienții cu aceste afecțiuni.
Testul HbA1c nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea pacienților în timpul sarcinii, a pacienților care 
au primit chimioterapie pentru cancer în ultimele 3 săptămâni, a celor care au primit o transfuzie de 
sânge în ultimele 3 săptămâni, a pacienților cu hemoglobină fetală crescută, cum ar fi persistența 
ereditară a hemoglobinei fetale (HPFH), sau a pacienților cu hemoglobinopatie dar cu un turnover 
normal al celulelor roșii (de exemplu, trăsătura celulelor în seceră). În cazul diabetului de tip 1 cu 
evoluție rapidă, creșterea valorilor HbA1c poate fi întârziată în comparație cu creșterea acută a 
concentrațiilor de glucoză. În aceste condiții, valoarea HbA1c nu poate fi utilizată pentru diagnos-
ticarea diabetului zaharat.
Testul nu poate fi completat dacă hemoglobina din probă este în afara intervalului de măsurare 
(< 60 g/l).

11.	 Valori preconizate
Rezultat test HbA1c Interpretarea rezultatelor 7

≥ 48 mmol/mol 
(sau 6,5%)

Indică valoarea mare a hemoglobinei glicozilate (glicemie mare) în 
ultimele 3 luni. Valoarea prag folosită pentru diagnosticul de diabet 
zaharat. Specificațiile pot diferi în funcție de țară.

39–47 mmol/mol
(sau 5,7–6,4%) Valori prag pentru hiperglicemia intermediară.

< 39 mmol/mol 
(sau 5,7%)

Indică o valoare normală a hemoglobinei glicozilate. Nu exclude
posibilitatea diabetului.

12.	 Caracteristicile de performanță
Caracteristicile de performanță ale testului QuikRead go HbA1c au fost dovedite ca fiind echivalen-
te atât pentru QuikRead go Instrument cât și pentru QuikRead go Plus Instrument.
Precizie și reproductibilitate
S-a realizat un studiu de precizie conform ghidului Institutului de standarde clinice și de laborator 
(CLSI) EP05-A3:2014. S-au măsurat probe QuikRead go HbA1c Control și Control High, precum 
și patru probe de sânge venos integral EDTA, timp de 5 zile, 2 rulări pe zi și 2 cicluri de replicare 
per rulare, cu un total de 4 instrumente. Datele de precizie sunt rezumate în tabelul 1. Precizia la 
locații diferite s-a stabilit în urma testărilor la capul pacientului (NPT) în 3 puncte clinice distincte, cu 
material de control. Cele două probe de control au fost rulate timp de 5 zile, în 5 cicluri de replicare. 
Datele de precizie la locații diferite sunt rezumate în Tabelul 2.



Tabel 1. Date de precizie. CV = coeficient de variație. N (umăr cicluri de replicare) = 80

Probă Valoare medie 
(mmol/mol) N

Repetabilitate Precizie
intralaborator 

SD %CV SD %CV
Redus 35 80 0,7 2,1 0,9 2,6
Valoare prag 49 80 1,0 2,1 1,3 2,6
Mediu  63 80 1,1 1,7 1,5 2,4
Înalt 84 80 2,1 2,5 2,3 2,7
Control 37 80 0,6 1,7 0,7 1,9
Control High 112 80 1,8 1,6 2,2 1,9

  
Tabel 2. Date de precizie obținute la 3 locații clinice NPT diferite. CV = coeficient de variație. N 
(umăr cicluri de replicare) = 75

Probă Valoare medie 
(mmol/mol) N

Repetabilitate Între locații Reproducti­
bilitate 

SD %CV SD %CV SD %CV
Control 46 75 1,4 2,9 0,5 1,1 1,6 3,4
Control High 119 75 2,1 1,7 1,8 1,5 2,7 2,3

S-a realizat un studiu de precizie cu probe de sânge capilar la 3 locații NPT. S-a evaluat precizia 
între locații pentru 36 de pacienți. Trei (3) operatori au colectat sânge capilar de la același pacient. 
Datele obținute sunt rezumate în Tabelul 3. 
Tabel 3. Date de precizie pentru sânge capilar (din deget). CV = coeficient de variație. N (număr 
cicluri de replicare) = 9 
Probă Valoare medie (mmol/mol) CV (%)
Redus 35 2,3

Valoare prag 46 2,7

Mediu  59 2,7

Înalt 80 3,7

Specificitate analitică 
Specificitate analitică Grad semnificativ de interferență  (≥ 10%)
HbA2
HbAC
HbAD
HbAE
HbAS
HbF
Hb acetilată 
Hb labilă (pre-glicată)

Nu
Da
Nu
Nu
Nu
Da (> 7%)
Nu
Nu

Interferência

Substanțe de interferență Fără interferență semnificativă (≤ 10%)
până la concentrație

Biotina
Bilirubina
Glucoza
Intralipide
Factor reumatoid 
Albumina
Albumina glicata
Vitamina C (Acid ascorbic)
Acetaminofen 
Acetilcisteina 
Acid acetilsalicilic  
Ampicilina 
Cefoxitina 
Ciclosporina A  
Ciclosporina C 
Doxiciclina  
Gliburida  
Heparina  
Ibuprofeno 
Levodopa  
Metformina 
Metildopa
Metronidazol 
Fenilbutazon  
Rifampicina  
Acid salicilic
Teofilina

3,51 mg/l
200 mg/l
10 g/l
20 g/l
780 000 IU/l
150 g/l
7,7 g/l
52,5 mg/l
156 mg/l
150 mg/l
30 mg/l
75 mg/l
6600 mg/l
1,8 mg/l
5,0 mg/l
18 mg/l
0,72 mg/l
3300 U/l
219 mg/l
7,5 mg/l
12 mg/l
22,5 mg/l
123 mg/l
321 mg/l
48 mg/l
286 mg/l
60 mg/l

Interval de măsurare
Instrumentul QuikRead go afișează rezultatele HbA1c în mmol/ mol/ sau procentaje (%). Glicemia 
medie estimată (eAg) este afișată ca rezultat exprimat în mmol/ mol sau %.

HbA1c HbA1c eAG
Unitate mmol/mol % mmol/l

Interval de măsurare 20–140 4,0–15,0 3,8–21,3

13.	 Trasabilitatea
Calibrorii testului QuikRead go HbA1c sunt trasabili la procedurile de referință măsurare stabilite de 
IFCC8 - Federația Internațională de Chimie Clinică.

14.	 Compararea metodelor
Probe de sânge capilar din deget și probe de sânge integral cu anticoagulant au fost recoltate de la 
170 pacienți și măsurate cu testul QuikRead go HbA1c la capul pacientului (NPT). Valorile de refe-
rință au fost stabilite printr-o metodă HPLC într-un laborator clinic. Concluziile studiului de corelare 
sunt prezentate în tabelele 4 și 5. 
Tabel 4. Compararea metodelor. Testul QuikRead go HbA1c comparativ cu metoda de laborator 
HPLC. 

Analiza Passing-Bablok

Metoda 

Probă capilară Probă de sânge venos 
y = 1,02 x -1,8 y = 1,02 x -2,1

N = 
170

Interval = 
29–130 
mmol/mol

Coeficient de
corelare  
r = 0,990

N = 
170

Interval = 
29–130 
mmol/mol

Coeficient de
corelare  
r = 0,990



Tabel 5. Diferența estimată la concentrații HbA1c clinic semnificative.

Valoare probabilă (mmol/mol) Valoare obținută (mmol/mol) Diferență (%)
42 41 -2,5

48 47 -1,9

53 52 -1,6

15.	 Eliminarea
•	 Eliminați din uz conform legislației în vigoare la nivel național și local.
•	 Probele pacient și colectoarele, probele de control, reactivii utilizați, cuvetele și flacoanele vor fi 

manipulate și eliminate din uz ca materiale potențial infecțioase. Eliminați cuvetele neutilizate ca 
deșeuri periculoase care conțin microparticule de polimer sintetic. Preveniți eliberarea în mediu.

•	 Materiale folosite pentru diverse componente ale kitului QuikRead go:
Hârtie: Instrucțiuni de utilizare
Carton: Cutie kit, conține componentele interne și cutia recoltorului de probe.
Plastic: Cuvete, capace reactiv, suport cuvete, plonjoare, plonjor și tuburi capilare, material 
amortizor de umplutură pentru tuburi capilare și umplutură cutie recoltor de probe, tampoane, 
eprubete și flacoane de extracție.
Sticlă: Capilare
Metal: Flacoane reactiv, capace cuvete, plonjor și capace tub capilar
Altele (dar nu reciclate): Capace flacoane reactiv, folie de protecție a suportului de cuvete, cuve-
te sigilate și recoltoare de probă nefolosite.

•	 Folosiți în conformitate cu Bunele practici de laborator, igiena ocupațională și instrucțiunile de 
utilizare, reactivii furnizați nu ar trebui să presupună pericole pentru sănătate.

16.	 Depanare
Mesaje de eroare
Mesajele de eroare afișate de instrumentul QuikRead go sunt enumerate mai jos. Pentru mai multe 
informații detaliate cu privire la mesajele de eroare, consultați instrucțiunile de utilizare a instru-
mentului. 

Mesaje de eroare Acțiuni corective
Măsurătoarea este interzisă. 
Verificați capacul reactiv.

Asigurați-vă că cuveta are capac reactiv și că elementul în 
violet deschis din interiorul capacului nu a fost apăsat.

Nr. de lot al reactivului și al
capacului nu se potrivesc.

Eliminați din uz testul. Realizați un nou test cu componente 
noi. Asigurați-vă că cuvetele și capacele sunt din același lot.

Nu se poate citi eticheta
capacului reactiv. 

Verificați capacul flaconului și asigurați-vă că aceasta și cuve-
ta sunt din același kit. Dacă capacul și cuveta sunt din același 
lot și recoltorul nu a stat mai mult de 5 minute în cuvetă, puteți 
continua măsurătorile. Dacă cele două elemente provin din 
loturi diferite, anulați măsurătoarea, eliminați din uz testul și 
realizați un nou
test. Asigurați-vă că reactivii sunt din același lot.

Măsurătoarea este interzisă. 
Temperatura cuvetei este prea 
mică.

Aduceți cuveta la temperatura camerei (18...25°C).
Realizați un nou test cu componente noi.

Măsurătoarea este interzisă. 
Temperatura cuvetei este prea 
mare.

Aduceți cuveta la temperatura camerei (18...25°C).
Realizați un nou test cu componente noi.

Testare anulată.
Eroare de temperatură.

Realizați un nou test. A survenit o eroare la temperatura de 
reacție.

Testare anulată.
Eroare de reactiv.

Realizați un nou test. A survenit o eroare de reactivi. Dacă 
acest mesaj de eroare apare afișat din nou, asigurați-vă că 
capacul reactiv HbA1c nu a fost expus umidității. De aseme-
nea, asigurați-vă că flaconul cu reactiv a fost închis ermetic. 

Nu există rezultat.
Eroare probă.

Realizați un nou test. A survenit o eroare de probă.
Asigurați-vă că s-au respectat instrucțiunile de testare.
Testul nu va fi finalizat dacă valoarea hemoglobinei este în 
afara intervalului de măsurare (< 60 g/l).

Rezultate scăzute sau ridicate neașteptate
Motivele posibile pentru rezultate scăzute sau ridicate neașteptate sunt enumerate în tabelul de 
mai jos.

Problema Cauză posibilă Acțiune de remediere

Rezultate
prea mari/
mici,
neașteptate

Proba a stat prea
mult timp în recoltor.

Realizați un nou test. Proba poate fi păstrată maxim 
1 minut în recoltor.

Volum probă
prea mare sau mic. 

Realizați un nou test. Recoltați probă ținând vârful 
recoltorului imediat sub suprafața picăturii de sânge 
și umpleți capilarul complet. Asigurați-vă că recoltorul 
este plin și că nu există bule de aer în elementul capilar. 
Asigurați-vă că nu există sânge pe cadrul din plastic al 
recoltorului și că proba a fost recoltată imediat de sub 
suprafața picăturii de sânge. Nu ștergeți recoltorul. 

A fost utilizat un 
recoltor 
nerecomandat 

Realizați o nouă testare. Utilizați recoltorul QuikRead 
go Sample Collector 1μl pentru a transfera proba în 
cuvetă. Nu folosiți pipetă automată sau alte dispozitive 
de recoltare.

S-au folosit
componente din
loturi sau teste 
diferite. 

Realizați un nou test. Asigurați-vă că toate 
componentele provin din același număr de lot.

Reactivul a fost
depozitat în condiții 
neadecvate.

Realizați un nou test. Asigurați-vă că reactivii au fost 
depozitați conform instrucțiunilor de utilizare.

Rezultate
mari,
neașteptate.

Cuveta este 
murdară.

Realizați un nou test. Nu atingeți suprafața transparentă 
din partea inferioară a cuvetei.

S-a difuzat probă în
soluție înainte de
testare. 

Realizați un nou test. Asigurați-vă că proba din recoltor 
nu este dispersată în soluție înainte de introducerea 
cuvetei în instrument.


