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EN Once opened, use within 2minutes.

P/N 91069 Rev.C

Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.  NOLA 

ABRA si el agitador no está preparado.

NÃOABRIR até o shaker estar preparado.
PT Depois de aberto, usar num   espaço de 2minutos.

Leiaasinstruçõesantes  deabrir a  bolsa.

Read  the  instructions  before  opening  pouch.                        EN
FR

ES Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes deEN
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Uvod
• Če je bila nalepka, ki je nameščena na zunanji strani 

vsake škatle, izpostavljena temperaturi, višji od 50ºC 
(122ºF), se pika na nalepki obarva rdeče in izdelka ne 
smete uporabiti.

• Vsi deli sistema morajo biti ob uporabi prilagojeni 
na isto temperaturo, znotraj določenega območja.

• Če je bil komplet nedavno izpostavljen visoki 
temperaturi (nad 28 °C/82 °F), ali če je bil v hladilniku, 
ga pred uporabo imejte na sobni temperaturi vsaj eno 
uro.

• Izogibajte se izvajanju testa na neposredni sončni 
svetlobi, na vročih ali hladnih površinah, ali v bližini 
virov toplote ali mraza.

• Za potrditev pravilnega delovanja sistema uporabite 
kakovostne kontrolne materiale. Informacije o tem, kdaj 
morate izvajati kontrolne teste, najdete v navodilih za 
uporabo. 

Premalo

Dodajte več krvi
Ravno prav Preveč

Obrišite odvečno kri

Preverite ujemanje serijskih 
številk
Analizator uporabljajte le z materiali iz pripadajoče 
originalne škatle. Življenjska doba analizatorja poteče, ko 
izvedete programirano število testov. Če vstavite drugo 
testno kartušo, analizator prikaže “00 TL.”

• S konico se dotaknite kapljice krvi.

Kapilaro z držalom popolnoma vstavite v 
telo vzorčevalnika. Pomagajte si s 
sukanjem.

45º

1  Odprite plastično vrečko z 
vzorčevalnikom*

Pretrgajte plastično vrečko po perforirani liniji.

2  Odvzem vzorca krvi
Odvzem iz prsta
• Za odvzem krvi uporabite lanceto.

3 Preverjanje količine 
vzorca krvi

4 Vstavljanje kapilare z držalom

7 Vstavite testno kartušo
• S “klikom” potisnite testno kartušo na mesto.
• Kodi analizatorja in testne kartuše se morata 

ujemati.
• Će se kodi ne ujemata, pokličite pomoč 

uporabnikom na +1-317-870-5610 ali 
lokalnega distributerja.

8 Pripravite vzorčevalnik
Odstranite podstavek vzorčevalnika.

9 Vzorec prenesite v kartušo
• Zagotovite, da je analizator na ravni površini.
• Vzorčevalnik potisnite popolnoma navzdol, da 

sprostite razredčen vzorec. Hitro odstranite.

10 Rezultat v 5 minutah6 Odprite vrečko s testno 
kartušo*

Pretrgajte folijo vrečke po stranskih zarezah.

Postopek
uporabe za 
strokovno osebje
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• Odvzemite vzorec krvi iz površine.
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1EN Use at room temperature

FR Ne pas réutiliser  
ES Noreutilizar
PT  Nãoreutilizar

FR Utiliser à la température ambiante  

Préparer l’agitateur AVANT D’OUVRIR le sachet. ES Usar a temperatura ambiente

Lire les instructions avant d’ouvrir le sachet.

DO NOT OPEN until shaker isprepared.
EN Once opened, use within 2minutes.

Read the instructions before openingpouch.

FR       Utiliser dans les 2 minutes suivant l’ouverture. PT Utilizar à temperatura ambiente

NO LA ABRA si el agitador no estápreparado.

ES Una vez abierta la bolsa, utilice el producto antes de EN Do not reuse

que transcurran 2 minutos.
Lea las instrucciones antes de abrir la bolsa.

NÃO ABRIR até o shaker estar preparado. PT 
Depois de aberto, usar num espaço de 2 minutos.

Leia as instruções antes de abrir abolsa.

28°C  
(82°F)

18°C  
(64°F)

Test končajte v 15 minutah.

Kapilara z držalom

Telo vzorčevalnika

Podstavek (ne 
odstranjujte)

– – – – – – – – ALI – – – – – – –– – – – – – – – ALI – – – – – – – –

Odvzem venske krvi
• Pred merjenjem kri dobro premešajte.

Na zaslonu se začne 
odštevati čas

Rezultat kontrole 
kakovosti

Št. preostalih 
testov

% A1C

Rezultat

Analizatorja se ne dotikajte, dokler 
test ni končan.

Počakajte, da se na zaslonu prikaže 
besedilo SMPL

Analizator je pripravljen

x
Držalo ni
popolnoma 
vstavljeno.

Popolnoma 
vstavljeno.

5 Pretresite
• Dobro pretresite 6- do 8-krat. Tako se

bo kri pravilno premešala z raztopino.
• Med pripravo testne kartuše 

položite vzorčevalnik na mizo.

* Ilustracije vrečk se lahko razlikujejo.
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Pozor: NE odpirajte vrečke do tega koraka.
Uporabite v 2 minutah po odpiranju.
Ne uporabite, če je folija poškodovana.

11 Odstranjevanje kartuše / 

Hranjenje analizatorja
• Odstranite skladno z vašimi postopki ravnanja z 

nevarnimi biološkimi odpadki.
• Analizator shranite za nadaljnje teste. Analizator na 

zaslonu prikaže, na primer “01TL”, če je preostal še en 
test in “00TL”, če ste uporabili zadnjo testno kartušo.

• Analizator 15 minut prikazuje rezultat, potem se 
samodejno izklopi.

OPOMBA: Če želite opraviti nov test, uporabite nov 
vzorčevalnik in novo testno kartušo iz istega kompleta 
ter se vrnite na 1. korak.

• Rezultat ostane prikazan na zaslonu 
analizatorja 15 minut ali dokler ne 
vstavite nove testne kartuše.

• Če se na zaslonu ne prikaže zapis “QCOK”, 
pokličite pomoč uporabnikom ali glejte 
poglavje Odpravljanje napak.

LOT0628216

Opomba: Vsi prikazi škatle in vrečk v teh navodilih so 
IZKLJUČNO v ilustrativne namene. Prosimo, oglejte si 
vsebino vašega pakiranja.



+®A1CNow Professional
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Kalibracija analizatorja A1CNow+ se opravi z nizom krvnih 
vzorcev, ki so jim vrednost dodelili v pooblaščenem laboratoriju 
Nacionalnega programa za standardizacijo hemoglobina 
(NGSP), ki uporablja referenčno metodo NGSP. Kalibracijske 
vrednosti skupnega hemoglobina za te vzorce izmerijo z 
analizatorjem za skupni hemoglobin (testni sistem za 
hemoglobin HemoCue®, HemoCue, Inc., Brea, CA). Kalibracija 
testa A1CNow+ je torej primerljiva z NGSP in referenčno metodo 
pooblaščene mreže NGSP.

MATERIALI
• Analizator A1CNow+ (1)
• Testne kartuše A1CNow+ (količina je navedena na 

embalaži). Vsaka testna kartuša vsebuje 2 trakova s suhim 
reagentom, ki vsebujeta:
- protitelesa anti-HbA1c: konjugat lateksa, najmanj 3 µg 

haptena HbA1c, ki je kovalentno vezan na nosilno 
beljakovino, najmanj 0.02 µg.

• Set za redčenje vzorca (količina je navedena na embalaži), vsak 
vsebuje:
- Vzorčevalnik (1), ki vsebuje: 0,2 % w/v kalijevega 

fericianida, 2 % m/v površinsko aktivne snovi, 0,7 % 
m/v nereaktivnih sestavin, 5 mM pufra v vodi.

- Kapilaro z držalom (1)
• Navodila za uporabo
• Nalepke za rezultate (število je enako številu testov v škatli)

POTREBNI MATERIALI, KI NISO PRILOŽENI
• Za odvzem krvi iz prsta: lanceta ali drug pripomoček za odvzem 

krvi iz prsta, ali
• za odvzem venske krvi: epruveta s heparinom (natrij ali litij, 

najraje z zelenim zamaškom), oprema za venski odvzem.
• Blazinice iz gaze ali bombaža
• Povoj
• Kontrolna raztopina. Pokličite pomoč uporabnikom (+1-317-

870-5610) za seznam kontrol, ki jih lahko uporabite. 

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE
• Testne kartuše, analizatorje A1CNow in vzorčevalnike lahko 

pred uporabo hranite pri sobni temperaturi 18-28°C (64-82°F) 
največ štiri mesece. Če analizatorjev, testnih kartuš in 
vzorčevalnikov, shranjenih na sobni temperaturi ne uporabite v 
štirih mesecih, jih morate zavreči.

• Če je bila nalepka, ki je nameščena na zunanji strani vsake škatle, 
izpostavljena temperaturi, višji od 50ºC (122ºF), se pika na 
nalepki obarva rdeče in izdelka ne smete uporabiti.

• Analizatorji, testne kartuše in vzorčevalniki se lahko 
uporabljajo do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega 
na škatli in vrečkah, če jih hranite v hladilniku, pri temperaturi
2- 8°C (36-46°F). Analizatorje, testne kartuše in vzorčevalnike, 
hranjene v hladilniku, morate po izteku roka uporabnosti 
zavreči.

• Do uporabe hranite vse dele sistema v njihovih ovojninah. Če 
so hranjeni v hladilniku, jih pred uporabo pustite na sobni 
temperaturi.

• Vrečk in analizatorjev različnih serij ne mešajte med sabo.
• Če je zaželena dezinfekcija analizatorja, priporočamo robčke 

Super Sani-Cloth®. Če se analizator uporablja za več bolnikov, je 
priporočljivo vsakokratno čiščenje in razkuževanje analizatorja, 
menjava rokavic in uporaba izključno samodejnih 
onesposobitvenih lancet za enkratno uporabo. Analizator 
shranjujte zaščitenega v škatli, ko ga ne uporabljate.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
• Samo za in vitro diagnostično uporabo.
• Pozorno preberite in upoštevajte Navodila za uporabo za 

strokovno osebje, da zagotovite pravilno izvedbo testa.
• Če so hranjeni v hladilniku, izdelke v originalno zaprti embalaži 

eno uro pred uporabo prenesite na sobno temperaturo.
• Analizatorja A1CNow+ in testnih kartuš ne uporabite, če so 

počeni ali poškodovani.
• Testnih kartuš ne uporabite, če imajo poškodovano vrečko ali 

drugo zaščitno ovojnino.
• Vzorec na testno kartušo 1CNow+ prenesite v 2 

minutah po odpiranju vrečke.
• Vsi deli sistema A1CNow+ predstavljajo potencialno biološko 

nevarnost. Odstranite jih kot potencialno biološko nevarne 
odpadke.

• Pufer za redčenje v vzorčevalniku vsebuje fericianid v 
puferirani raztopini detergenta. Ne smete ga zaužiti. V primeru 
stika s kožo ali očmi izperite površino z obilo vode.

+

• Testna kartuša ali vzorčevalnik nista namenjena ponovni 
uporabi.

• Analizatorjev ne mešajte s testnimi kartušami in vzorčevalniki iz 
različnih serij.

• Analizatorja med izvajanjem testa ne premikajte.
• Po zaključku uporabe analizatorja z vsemi pripadajočimi 

testnimi kartušami in vzorčevalniki, odstranite baterije iz 
analizatorja ter jih reciklirajte. Baterije odstranite tako, da 
razprete analizator na dve polovici. Odstranjevanje baterij 
lahko opravi le pooblaščena oseba.

• Testna kartuša vzorčevalnik in kapilara z držalom po uporabi 
predstavljajo potencialno biološko tveganje. Odstranite jih kot 
biološke odpadke, skladno z veljavno zakonodajo. Na 
analizatorju so lahko ostanki biološkega materiala, zato se mora 
obravnavati kot kontaminiran odpadek.

• Previdno: Naprava vsebuje materiale živalskega izvora in 
je lahko prenašalec povzročiteljev okužb, zato je z njo 
potrebno ravnati previdno.

ODVZEM IN PRIRPAVA VZORCA
Opomba: Vzorcev ni treba jemati na tešče, posebna dieta ni 
potrebna.

1. Odvzem iz prsta
Izvedba testa z analizatorjem A1CNow+, družbe PTS Diagnostics
potrebuje 5 mikrolitrov (μL) polne krvi (1 velika kaplja). Kri iz 
prsta se odvzame s standardno tehniko in lanceto za enkratno 
uporabo, ki se po uporabi samodejno potegne v ohišje. Če za 
čiščenje uporabite alkohol zagotovite, da je prst pred vbodom 
popolnoma suh.

2. Venski vzorec/Vzorčenje za venski odvzem
Venozno kri morate odvzeti v hepariniziranje epruvete (natrij 
ali litij, “zeleni zamašek”). Krvne vzorce morate dobro premešati 
in test izvesti pri sobni temperaturi. Vzorci venozne krvi so pri 
sobni temperaturi stabilni do 8 hours, v hladilniku pa do 14 dni.

RAZLAGA REZULTATOV
Z merjenjem odstotka A1C spremljamo glikemijo v zadnjih treh 
mesecih. Približno 50 % rezultata A1C izhaja iz zadnjih 30 dni; 
približno 25 % je iz zadnjih 30-60 dni, približno 25 % iz zadnjih 60-
120 dni.1 Laboratorijske metode, odvisne od uporabljene 
metodologije, kažejo, da je referenčni razpon vrednost A1C od 4,0-
6,5 % (20-48 mmol/mol), vrednost pri osebah z zmerno do dobro 
urejeno sladkorno boleznijo pa je od 6 % do 9 % (42-75 
mmol/mol).1 Pri osebah s slabo urejeno sladkorno boleznijo so 
odstotki lahko tudi do 20 % (195 mmol/mol).7 Najnovejše smernice 
za klinično prakso Ameriškega združenja za diabetes (American 
Diabetes Association, ADA) navajajo kot cilj zdravljenja vrednost, 
manjšo od 7 % (53 mmol/mol), pri določenih skupinah bolnikov pa 
tudi vrednost, manjšo kot 7 % (53 mmol/mol) A1C, če jo je mogoče 
doseči brez hujše hipoglikemije ali drugih stranskih učinkov.8

KONTROLE KAKOVOSTI
Vsak analizator A1CNow+, družbe PTS Diagnostics izvede preko 50 
notranjih kemijskih in elektronskih kontrol kakovosti, vključno s 
preverjanji morebitnih napak v strojni in programski opremi (npr. 
namestitev kartuše,  programiranje) in morebitnimi napakami na 
trakovih z reagentom (npr. premajhna količina vzorca, neveljavni 
izračuni). Analizator je programiran tako, da sporoči kodo napake, 
če preverjanje kakovosti ni uspešno.

Kontrolo kakovosti s tekočimi A1C kontrolnimi vzorci je treba 
opraviti v teh primerih:
• Pri vsaki novi pošiljki.
• Pri vsaki novi seriji.
• Kadarkoli se pojavijo težave (pri shranjevanju, 

izvajalcu, napravi, ali drugih težavah.
• Da se prepričate, da pogoji skladiščenja izdelka niso vplivali na 

izdelek, pred uporabo na vzorcu bolnika opravite kontrolo 
kakovosti s kontrolnim vzorcem, če je bil testni komplet 
shranjen več kot mesec dni in je od zadnjega kontrolnega 
merjenja minilo vsaj mesec dni.

• V skladu s smernicami vaše ustanove ali agencije za akreditiranje.
Izmerjena vrednost mora biti znotraj sprejemljivih meja, 
navedenih za kontrolni material. Če  je rezultat zunaj  
spremenljivih meja, preverite postopek in ponovite kontrolni 
test. Če je izmerjena vrednost še naprej zunaj sprejemljivih meja, 
ne analizirajte bolnikovih vzorcev in se obrnite na lokalnega 
predstavnika. 

Dobre laboratorijske prakse vključujejo celovit program kontrole 
kakovosti. Ta obsega pravilen odvzem vzorcev, ravnanje z njimi, 
stalno usposabljanje osebja, ki izvaja teste, stalno vrednotenje 
rezultatov nadzora, pravilno shranjevanje testnih kompletov ipd. 
Treba bi bilo voditi stalno evidenco rezultatov kontrolnih testov.

ODPRAVLJANJE NAPAK
V tabeli spodaj so opisane napake delovanja s kodami napak za 
A1CNow+ (OR= zunaj območja (Out of Range); QC= kontrola 
kakovosti (Quality Control), E = napaka analizatorja (Analyzer Error)

KODA OPIS IN REŠITEV

OR 1 V krvnem vzorcu je morda premalo hemoglobina
(hematokrit je manj kot 20 %), premajhen vzorec 
krvi ali kri ni bila dobro premešana v 
vzorčevalniku.** Morda izmerite hematokrit z 
drugo metodo.

OR 2 V krvnem vzorcu je morda preveč hemoglobina
(hematokrit je več kot 60 %) ali pa je bil vzorec
krvi prevelik.** Morda izmerite hematokrit z
drugo metodo.

OR 3 V krvnem vzorcu je morda premalo A1C ali pa je 
bilo odvzete premalo krvi.**

OR 4 V krvnem vzorcu je morda preveč A1C ali pa je 
bilo odvzeto preveč krvi.**

OR 5 Temperatura analizatorja je pod 18 °C (64 'F).
Ponovite test pri sobni temperaturi 
(od 18 do 28 °C)

OR 6 Temperatura analizatorja je nad 18 °C (64 'F).
Ponovite test pri sobni temperaturi
(od 18 do 28 °C)

<4.0 % A1C je nižji od 4 %.

>13.0 % A1C je višji od 13 %.

QC 2 Ta napaka se pojavi, kadar vstavite testno kartušo,
v kateri je že vzorec. Ko dodate vzorec,
testne kartuše ne odstranite iz analizatorja in je 
vanj ne vstavite ponovno.**

QC 6 V testno kartušo ste dodali vzorec, preden se je na 
zaslonu prikazalo sporočilo »SMPL«. Števec na 
analizatorju je to štel kot en izveden test. Testno 
kartušo odstranite in jo zavrzite. Da preprečite to 
napako, ne dodajte vzorca, dokler se sporočilo 
»WAIT« na zaslonu ne izbriše in se ne pojavi 
sporočilo »SMPL«.

QC 7 Testna kartuša je stala v analizatorju več kot dve 
minuti po prikazu sporočila »SMPL«, nanjo pa 
niste dodali vzorca. Števec na analizatorju je to 
štel kot en izveden test. Zavrzite testno kartušo in 
vstavite novo šele tedaj, ko ste pripravljeni na 
prenos vzorca.

QC 30 to 33 Analizator ni mogel odčitati veljavne izhodiščne 
vrednosti. Vzorčevalnik morate odstraniti v eni 
sekundi po tem, ko ga izpraznite v odprtino za 
vzorec. Med potekom testa ne smete premikati 
analizatorja.**

QC 50 to 51
QC 55 to 56

V testno kartušo ste prenesli premalo vzorca. Da 
preprečite to napako, pazite, da kapilaro z 
držalom pravilno vstavite v vzorčevalnik in ga 
takoj pretresete.**

Druge
QC 
kode

Kontrola kakovosti je bila neuspešna. Test boste 
morali ponoviti z novo testno kartušo in novim 
vzorčevalnikom.

E1 to E99 Kritična napaka analizatorja.
Pokličite lokalnega predstavnika PTS Diagnostics.

**Previdno ponovite test z novo testno kartušo in novim    
vzorčevalnikom.

OMEJITVE POSTOPKA
• Test ni namenjen nadomeščanju merjenja glukoze pri osebah s 

sladkorno boleznijo tipa 1 ali sumom nanjo, nosečnicam, 
otrokom.

• Tega testa se ne sme uporabiti za diagnosticiranje sladkorne 
bolezni v teh primerih:
- Otroci, mladi odrasli ali osebe s simptomi sladkorne bolezni, 

ki trajajo manj kot 2 meseca.
- Bolniki (hospitalizirani) z akutno boleznijo.
- Bolniki, ki jemljejo zdravila (steroide, antipsihotike), ki lahko 

povzročijo hiter dvig glukoze. 
- Bolniki z akutno poškodbo trebušne slinavke, vključno z 

operacijo trebušne slinavke. 
- Bolniki z genetskimi, hematološkimi in bolezenskimi 

dejavniki, ki vplivajo na HbA1c ali njegovo merjenje. 

• Če ima bolnik visoko koncentracijo hemoglobina F, 
hemoglobina S, hemoglobina C ali drugih variant hemoglobina, 
lahko sistem A1CNow poroča napačne rezultate.

• Uporaba epruvet, ki vsebujejo antikoagulant EDTA, lahko lažno 
zniža rezultat.

• Kateri koli vzrok skrajšanja preživetja rdečih krvničk (npr. 
hemolitična anemija ali druge hemolitične bolezni, nosečnost, 
nedavna velika izguba krvi ipd.) bo zmanjšal izpostavljenost 
rdečih krvničk glukozi. Posledica je zmanjšanje % A1C. Rezultati 
A1C niso zanesljivi pri bolnikih s kronično izgubo krvi 
in posledično spremenljivo življenjsko dobo eritrocitov.

• Visok revmatoidni faktor povzroči lažno nizke rezultate ali je 
vzrok za sprožitev napake. Zato je priporočljivo rezultat A1C 
ponovno preveriti z drugo metodo, na primer z boronatno
afinitetno kromatografijo.

• Ta test ni nadomestilo za redne obiske pri zdravstvenih delavcih 
in za redno spremljanje glukoze v krvi.

• Kot pri vseh laboratorijskih postopkih je treba pri velikih 
odstopanjih med klinično sliko in rezultati testa opraviti 
dodatne preiskave.

UČINKOVITOST
Pričakovane vrednosti (pri populaciji ne diabetikov) 
Pričakovano normalno območje vrednosti % A1C pri sistemu 
A1CNow+ je bilo določeno s testiranjem krvnih vzorcev 118 oseb 
domnevno brez sladkorne bolezni (ravni glukoze na tešče < 7 
mmol/L (< 127 mg/dL) na treh lokacijah v ZDA. V populaciji je bilo 
33 moških in 85 žensk, starih od 19 do 76 let. Povprečna starost je 
bila 43 let. Povprečen rezultat % A1C je bil 5,2 % ± 0,71 % (1 SD). 
Meje 95-odstotnega intervala zaupanja so bile od 3,9 % do 6,5 %. Te 
vrednosti so podobne tistim, o katerih so poročali v literaturi. Vsak 
laboratorij posebej mora določiti referenčno območje, ki bo skladno 
s populacijo, ki bo testirana. +

Linearnost
Opravili so študije, v katerih so ocenili linearnost sistema 
A1CNow+ znotraj dinamičnega območja. Določili so klinične 
vzorce, ki so predstavljali spodnje in zgornje ravni % A1C, nato pa 
so jih premešali v devet preparatov v različnih razmerjih. Tri 
vzorce so testirali v najmanj petih ponovitvah (n = 5). Rezultate so 
primerjali s pričakovanimi rezultati in jih analizirali glede na 
odstotek izkoristka. Test je linearen pri ravneh % A1C od 4 % do 
13 %, rezultati pa so zanesljivi pri hematokritu od 20 % do 60 % 
volumna stisnjenih eritrocitov (VSE).

Testiranje medsebojnih vplivov /specifičnosti
Opravili so študije za oceno učinka pogostih motečih snovi, 
različnih pogostih zdravil, ki so na voljo brez recepta, in 
peroralnih zdravil pri hiperglikemiji, ki se običajno uporabljajo za 
zdravljenje diabetesa tipa 2. Testirali so dve ravni % A1C (nizko in 
visoko, približno 4 % in približno 10 %). Glejte preglednico 
spodaj.

MOTEČA SNOV KONCENTRACIJA V TESTU

Bilirubin (ne konjugirani) 20 mg/dL 0,34 mmol/L

Trigliceridi 3000 mg/dL 49 mmol/L

Hemoglobin 500 mg/dL 78E-3 mmol/L

Paracetamol 8 mg/dL 0,53 mmol/L

Askorbinska kislina 5 mg/dL 0,28 mmol/L

Ibuprofen 12 mg/dL 0,53 mmol/L

Acetilsalicilna kislina 1 mg/dL 56E-3 mmol/L

Gliburid (glibenklamld) 24E-3 mg/dL 490E-6 mmol/L

Metformin (1,1-dimetil bigvanid HCI) 2.5 mg/dL 0,5 mmol/L

V študijah ni bilo dokazanega vpliva katere koli izmed 
možnih motečih snovi pri koncentracijah, ki so bile do 
petkrat večje od normalnih terapevtskih odmerkov.

Študije niso pokazale motenj zaradi modificiranih hemoglobinov, 
vključno z nestabilnim glikiranim hemoglobinom, če so jih testirali 
pri dveh ravneh % A1C( (nizka približno 5 % in visoka približno 11 
%). Modificirani hemoglobini in ocenjene vrednosti, so bile: 
nestabilni hemoglobin z 78 mmol/L (1400 mg/dl) glukoze, 
hemoglobin karbamat pri končni koncentraciji 5 mM kalijevega 
cianata in hemoglobin acetat pri končni koncentraciji 14 mM 
acetilsalicilne kisline.

Rezultati testiranja visokih ravni hemoglobina F, hemoglobina S in 
hemoglobina C so bili različni. Nezanesljivi rezultati se lahko 
pokažejo pri bolnikih s povišanimi vrednostmi različnih vrst 
hemoglobina.

Natančnost
Testiranje natančnosti so opravili po posebnem protokolu. Po tem 
protokolu so 20 dni v štirih nizih testov testirali dva vzorca polne 
krvi, prvega z vrednostjo približno 6 % A1C (nizka) in drugega z 
vrednostjo približno 9 % A1C (visoka). Skupno so torej opravili 80 
preskusov za posamezno raven. Skupna nenatančnost (vključno z 
razlikami znotraj istega dne in med posameznimi dnevi) je bila 3 % 
CV pri nizkih ravneh in 4,02 % CV pri visokih ravneh. Takšni rezultati 
ustrezajo zahtevam certifikata NGSP.

Točnost
Študije točnosti so izvedli pri 189 osebah s sladkorno boleznijo in 
brez nje na treh lokacijah v ZDA. Pri vsaki osebi so za testiranje s 
sistemom A1CNow+ odvzeli kri iz prsta, za primerjalno testiranje z 
metodo, odobreno po programu NGSP, pa so odvzeli vensko kri. 
Rezultate testa A1CNow+ so primerjali z rezultati referenčne 
metode po NGSP. Rezultati A1C so bili v območju od 5,0 % A1C do 
12,8 % A1C; povprečje je bilo 7,3 % A1C (referenčni rezultati). 
Podatke so analizirali z linearno regresijo najmanjših kvadratov (x 
= referenčni rezultati), izračunom odstopanja in izračunom razlik 
po Blandu Altmanu. Podatki so prikazani spodaj.

A1CNow+ z odvzemom krvi iz prsta, primerjalno testiranje
(metoda, odobrena po programu NGSP, je Tosoh A1C2.2 Plus)

n 189 Odstopanje 
pri 6 % A1C  
(% razlike)

5,89 (-1.83 %)

Naklon 1,02 Odstopanje 
pri 7 % A1C  
(% razlike)

6,91 (-1.29 %)

Y-presečišče -0,23 Odstopanje 
pri 9 % A1C  
(% razlike)

8,95 (-0.56 %)

“r” 0,95 Povp. % razlike -1,23 %

Rezultati so pokazali, da je točnost več testnega sistema 
A1CNow+ pri vzorcih krvi, odvzetih iz prsta, v povprečju 99-
odstotna. To pomeni, da bi lahko dejanski rezultat 7 % A1C bil 
lahko v povprečju izmerjen kot 6,9 % A1C. Posamezni rezultati 
testa A1CNow+ se lahko od dejanskega rezultata razlikujejo od-
1,0 % A1C do +0,8 % A1C. To predstavlja 95-odstotne meje 
zaupanja na Bland-Altmanovem grafu.

A1CNow+ z venskim odvzemom krvi, primerjalno testiranje
(metoda, odobrena po programu NGSP, je Tosoh A1C2.2 Plus)

Pri 110 osebah z diabetesom so odvzeli vensko kri, vsak vzorec pa so 
preskusili z eno izmed treh različnih serij. Primerjalne rezultate so 
dobili tako, da so alikvote vzorcev venske krvi testirali tudi z metodo, 
odobreno po programu NGSP. Podatke so znova analizirali z 
linearno regresijo najmanjših kvadratov (x = referenčni rezultati), 
izračunom odstopanja in izračunom razlik po Blandu Altmanu. 
Podatki so prikazani spodaj.

n 110 Odstopanje 
pri 6 % A1C  
(% razlike)

5,95 (-0.8 %)

Naklon 1,03 Odstopanje 
pri 7 % A1C  
(% razlike)

6,98 (-0.3 %)

Y-presečišče -0,237 Odstopanje 
pri 9 % A1C  
(% razlike)

8,01 (+0.1 %)

“r” 0,97 Povp. % razlike -0,3 %

Rezultati so pokazali, da je točnost pri vzorcih venske krvi v 
povprečju 99,7-odstotna. Posamezni rezultat testa A1CNow+ se 
lahko od dejanskega rezultata razlikujejo od-0,8 % A1C do +0,7 % 
A1C. To predstavlja 95-odstotne meje zaupanja na Bland-
Altmanovem grafu. S sistemom A1CNow+ se lahko uporabljajo 
vzorci polne krvi iz prsta (kapilarna kri) ali iz vene (antikoagulirana 
s heparinom).

Pričakovana učinkovitost pri neusposobljenih uporabnikih 
Na treh lokacijah v ZDA so opravili klinične študije, v katerih je 
sodelovalo 180 neusposobljenih oseb (večina s sladkorno boleznijo). 
Preiskovanci so prebrali navodila in nato na sebi opravili en test 
A1CNow+ Vsakemu preiskovancu so odvzeli vzorec venske krvi in 
testirali % A1C z metodo, odobreno po programu NGSP. Rezultata so 
nato primerjali med seboj.

Neusposobljeni uporabnik sistema A1CNow+ in metoda, 
odobrena po programu NGSP
(Tosoh A1c 2.2 Plus)

n 188 Odstopanje 
pri 6 % A1C  
(% razlike)

6,02 (+0,33 %)

Naklon 0,99 Odstopanje 
pri 7 % A1C  
(% razlike)

7,01 (+0,14 %)

Y-presečišče 0,08 Odstopanje 
pri 9 % A1C  
(% razlike)

8,99 (-0,11 %)

“r” 0,93 Povp. % razlike +0,12 % +

Rezultati so pokazali, da neusposobljeni uporabniki lahko 
opravijo test A1CNow+ na sebi z enako točnostjo kot 
usposobljeni uporabniki.
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NAMEN UPORABE

Test A1CNow®+ omogoča kvantitativno merjenje ravni glikiranega 
hemoglobina v vzorcu kapilarne (iz prsta) ali venske polne krvi. 
Test je namenjen spremljanju nadzora glikemije pri osebah s 
sladkorno boleznijo in kot pomoč pri diagnozi sladkorne bolezni in 
pri prepoznavi posameznikov s tveganjem za razvoj sladkorne 
bolezni.

POVZETEK

Visoke ravni glukoze v krvi povzročajo prekomerno glikacijo 
beljakovin po vsem telesu, vključno s hemoglobinom.1 Do 
glikacije hemoglobina  lahko pride na končni amino skupini alfa in 
beta verig ter na drugih mestih s prostimi amino skupinami.1
Glikacija hemoglobina A z glukozo poteka počasi, odvisna pa je od 
povprečne koncentracije glukoze v 120-dnevni življenjski dobi 
eritrocitov.

Najpogostejša in najbolj znana oblika glikiranega hemoglobina A je 
A1C, ki predstavlja približno od 3 % do 6 % skupnega hemoglobina 
pri zdravih osebah.1 Zaradi korelacije med koncentracijo 
hemoglobina A1C (HbA1c) in glukoze v krvi je to učinkovita metoda 
spremljanja glikemije v daljšem časovnem obdobju pri ljudeh s 
sladkorno boleznijo.2 V predhodnih študijah, kot sta Diabetes 
Control and Complications Trial (DCCT) ter United Kingdom 
Prospective Diabetes Study (UKPDS), so urejenost glikemije določali 
z merjenjem glikiranega hemoglobina. Omenjeni in tudi druge 
študije so pokazale, da je dober glikemični nadzor povezan z 
manjšim številom zapletov, povezanih z diabetesom (npr. težav z 
vidom, srčno žilnih obolenj in obolenj ledvic).3 Za povezovanje 
rezultatov vrednosti hemoglobina A1C(A1C) in DCCT je bil izdelan 
Nacionalni program za standardizacijo glikohemoglobina (NGSP-
National Glycohemoglobin Standardization Program). Študije so 
pokazale neposredno povezavo med odstotkom A1C in povprečno 
vrednostjo glukoze v polni krvi (PKG). Za vsak 1 % spremembe 
vrednosti A1C se povprečna vrednost glukoze spremeni za 
približno 1,6 mmol/L (30 mg/dL).4 Formula za izračun povprečne 
vrednosti glukoze iz odstotka A1C je PKG (mmol/L)= (1,59* A1C) -
2,59 ali PKG (mg/dL) = (28,7 * A1C) – 46,7. 

Pokazali so, da je razmerje med kalibracijo Nacionalnega programa 
za standardizacijo hemoglobina (NGSP) A1C (izraženo kot odstotek 
A1C in kalibracijo Mednarodne zveze za klinično kemijo 
(International Federation of Clinical Chemistry, IFCC) (izraženo v 
mmol/mol) stabilno, lahko pa se izrazi s formulo: (NGSP = [0,09148 * 
IFCC+ 2,152). Dodatne podrobnosti in reference so na voljo na 
spletni strani NGSP na naslovu http://www.ngsp.org/ifcc.asp. 

Vrednost A1C lahko izmerimo z različnimi tehnikami. V zadnjem 
desetletju se je število tehnik povečalo, in se razširilo na tako 
imenovano testiranje POCT, kar pomeni testiranje ob bolniku. Testi, 
ki jih lahko opravimo ob bolniku, so primerni za okolja, kot so 
ambulante in klinike, ker je njihovo izvajanje sorazmerno preprosto, 
zanje ni potrebna laboratorijska oprema, rezultati pa so na voljo 
hitro po odvzemu vzorca.5 Hiter odzivni čas izboljša komunikacijo 
med zdravnikom in bolnikom, kar omogoča boljšo obravnavo 
bolezni.6

PRINCIP ANALIZE

PTS Diagnostics je razvil tehnologijo, ki vključuje mikroelektroniko, 
optiko in suho kemijo s testnimi trakovi, znotraj samostojnega 
integriranega ročnega analizatorja za večkratno uporabo in testne 
kartuše za enkratno uporabo. V odprtino kartuše nanesemo 
neizmerjeno (razredčeno) mešanico polne krvi in rezultat se po petih 
minutah v numerični obliki izpiše na LCD-zaslonu analizatorja. Na 
analizatorju ni stikal ali gumbov in se samodejno vklopi, ko se vanj 
vstavi testna kartuša. Analizator A1CNow+ uporablja tehnologijo 
imunskega preskusa za merjenje A1C in kemijsko tehnologijo za 
merjenje skupnega hemoglobina. Po dodajanju vzorca razredčene 
krvi, modri mikrodelci, konjugirani na protitelesa anti-A1C migrirajo 
vzdolž testnega traku z reagentom. Količina modrih mikrodelcev, ki 
se ujamejo na trak, ustreza količini A1C v vzorcu. 

Za merjenje skupnega hemoglobina (Hb) redčilo vzorca pretvori Hb
v met-Hb. Intenziteta barve met-Hb, ki jo izmerimo na traku z 
reagentom, je sorazmerna s koncentracijo hemoglobina v vzorcu. 
Rezultati so izraženi kot % A1C (A1C/skupni Hb x 100).

SI

Izdelek se uvršča med električno in elektronsko opremo in po Direktivi o 
OEEO zahteva ločeno zbiranje
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