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ГЛИКОГЕМОГЛОБИН HbA1c (HbA1c Glycated Hemoglobin) 43090, 43091 
Турбидиметрический метод для количественного определения гликозилированного гемоглобина 
(НЬА1с). 
IVD (для диагностики in vitro) Хранить при 2-8°С. 

Код:43090 Код:43091 
НЬА1с латексный реагент (R1) 1x10 мл 1x25 мл 
Агглютинирующий реагент (R2) 1x10 мл 1x25 мл 
Гемолизирующий реагент (R3) 1x35 мл 1x80 мл 
Реагент на общий гемоглобин (R4) 1x20 мл 1x50 мл 

ПРИНЦИП 
Количественный турбидиметрический метод для определения гликозилированного гемоглобина (НЬА1с) 
в цельной крови человека. Измеряются концентрации общего гемоглобина (НЬТ) и гликогемоглобина 
(НЬА1с), результат НЬА1с рассчитывается как процент от концентрации НЬТ. 
После лизирования эритроцитов молекула гемоглобина гидролизируется протеазой, и дериваты гемо­
глобина превращаются в щелочной гематин, абсорбция которого измеряется на длине волны 600 нм. 
НЬА1с затем определяется с использованием латексной агглютинации ингибирования кинетического 
теста. Латексные частицы, покрытые специфическими моноклональными антителами к человеческому 
НЬА1с, агглютинируют с НЬА1с проб при смешивании со вторым реагентом, содержащим полимерные 
частицы, покрытые НЬА1с. Присутствие НЬА1с в пробе ингибирует агглютинацию латексных частиц. 
Степень агглютинации обратно пропорциональна концентрации НЬА1с в пробе пациента, и может быть 
количественно измерена при сравнении с калибратором с известной концентрацией НЬА1с. 
КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ 
Сахарный диабет - это хроническое заболевание, характеризующееся гипергликемией, вследствие чего 
нарушается метаболизм углеводов, липидов и протеинов. У пациентов с недостаточным контролем ме­
таболизма повышается риск развития диабетических осложнений, включая нефропатию, ретинопатию и 
заболевания сердечно-сосудистой системы. У диабетических пациентов с повышенным уровнем глюко­
зы в крови формируется НЬА1с как следствие неферментативного гликозилирования N-концов 
р-цепей молекул гемоглобина. Уровень НЬА1с пропорционален уровню глюкозы в крови и широко принят 
как показатель средней ежедневной концентрации глюкозы в крови за последние 6-8 недель. Поэтому 
этот тест является индикатором контроля диабета за продолжительный период, в то время как измере­
ние уровня глюкозы в крови является коротким индикатором. пРимечание1 

РЕАГЕНТЫ 
Гемолизирующий 
реагент (R3) 

Пепсин в буферном растворе. Консерванты, рН 2,4 

Реагент на общий 
гемоглобин (R4) Гидроксид натрия 0,4%, Тритон 2,5%, рН 1,3 

НЬА1 с латексный 
реагент(R1) 

Латексные частицы, покрытые моноклональными антителами (мышь) к НЬА1с, 
БСА, неионные сурфактанты 0,6% и проклин 150 0,1% в буфере, рН 8,1. 

Агглютинирую-
щий реагент (R2) 

Гаптены НЬА1с ковалентно связанные с полимером, БСА, неионные сурфактан-
ты 0,2% и проклин 150 0,1% в буфере, рН 2,0. 

Дополнительно Калибраторы НЬА1с (43095) HbA1c Cal, 6 калибраторов, 
Контроль НЬА1с (43096) НЬА1 с Control, 2 контроля 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Реагент на общий гемоглобин (R4) содержит гидроксид натрия, являющийся едким веществом, и может 
быть причиной тяжелых ожогов. Используйте перчатки. При несчастных случаях промойте пораженную 
область большим количеством воды и немедленно обратитесь за медицинской помощью. 
КАЛИБРОВКА 
Чувствительность теста и целевое значение калибратора были стандартизованы по Международному 
Референсному Материалу HbA1c (International Reference Material HbA1c), исследования проводились с 
использованием методов HPLC для НЬА1с и метода Драбкина для общего гемоглобина. Использование 
других коммерческих калибраторов НЬА1с не рекомендуется. 
Тест на общий гемоглобин: Spinreact рекомендует использование калибратора HbA1c Cal (№ 43095). 
Тест на HbA1c: Spinreact рекомендует использование калибратора HbA1c Cal (№ 43095). 
Калибраторы не требуют предварительной подготовки. 
ПОДГОТОВКА 
Реагенты: готовы к использованию. 
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
Все компоненты набора стабильны вплоть до указанной на упаковке даты при температуре 2-8°С в 
плотно закрытых флаконах и отсутствии загрязнения при использовании. Не используйте реагенты по­
сле окончания срока хранения. 
Не повергайте реагенты воздействию высокой температуры, света, не замораживайте их. 
Признаки порчи реагентов: присутствие частиц или мутности. 
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ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
■ Термостат для 37°С. 
■ Термостатируемые при 37°С спектрофотометр или фотометр с длиной волны 600 нм (580-620нм). 
ПРОБЫ 
Может быть использована венозная или капиллярная кровь. 
В качестве антикоагулянта рекомендованы ЭДТА или гепарин. Стабильность 7 дней при 2-8°С, 3 месяца 
при -20°С или 3 дня при 15-25°С. 
Замороженные пробы должны быть оттаяны при комнатной температуре, тщательно перемешаны перед 
использованием, не допускайте повторного замораживания. 
ПОДГОТОВКА ПРОБ 
1. Подготовьте в пробирках разведения проб 1:41: 

10 мкл пробы цельной крови + 400 мкл Гемолизирующего реагента (R3) 
2. Закройте пробирки и перемешайте содержимое, избегая образования пены. 
3. Инкубируйте минимум 5 минут при комнатной температуре. 
Стабильность: разведенные пробы стабильны до 8 часов при комнатной температуре или 48 часов 
при 2-8°С. 
ПРОЦЕДУРА 
Тест на общий гемоглобин: 
1. Доведите реагент на общий гемоглобин (R4) и фотометр (держатель кюветы) до 37°С. 
2. Условия теста: 

600 нм (580-620 нм) 
37°С 
оптический путь 1 см 
против бланка по дистиллированной воде. 

Длина волны 
Температура 
Кювета 
Измерение 

3. Настройте прибор на ноль по дистиллированной воде. 
4. Закапать в кюветы: 

Стандартный метод Микрометод 
Реагент на общий гемоглобин (R4), мл 1,00 0,50 
Калибратор (0 и 1) или проба, мкл 80 40 

5. Перемешайте и измерьте абсорбцию немедленно (А^ и через 5 минут после добавления проб (А2) 
против бланка по дистиллированной воде. 

Тест на НЬА1с: 
1. Доведите реагенты НЬА1с латексный реагент (R1) и Агглютинирующий реагент (R2), а также фото­

метр (держатель кюветы) до 37°С. 
2. Условия теста: 

600 нм (580-620 нм) 
37°С 
оптический путь 1 см 
против бланка по дистиллированной воде. 

Длина волны 
Температура 
Кювета 
Измерение 

3. Настройте прибор на ноль по дистиллированной воде. 
4. Закапать в кюветы: 

Стандартный метод Микрометод 
НЬА1с латексный реагент (R1), мкл 500 250 
Калибратор (0 - 6 ) или проба, мкл 20 10 

5. Перемешайте и инкубируйте 5 минут. 
6. Пипетируйте в кюветы: 

Стандартный метод Микрометод 
Агглютинирующий реагент (R2) , мкл 475 238 

7. Перемешайте и измерьте абсорбцию немедленно (A-i) и через 2 минуты после добавления реагента 
R2 (А2) против бланка по дистиллированной воде. 

SPINREACT имеет инструкции для различных автоматических анализаторов. Инструкции для 
разных приборов доступны по запросу. 
РАСЧЕТ 
Концентрация общего гемоглобина (г/дл): 
Постройте на линейной миллиметровой бумаге калибровочный график зависимости между А стандарта 
для каждого стандарта (0 и 1) и его концентрацией или используйте соответствующую программу анали­
затора. Концентрация общего гемоглобина (Т НЬ) пробы рассчитывается интерполяцией А пробы к ка­
либровочной кривой. 
Концентрация НЬА1 с (г/дл): 
Рассчитайте для каждого стандарта (от 1 до 6) и проб ДА (А2-А-|) и постройте на линейной миллиметро­
вой бумаге калибровочный график зависимости между ДА стандарта и его концентрацией или исполь­
зуйте соответствующую программу анализатора. Концентрация НЬА1с пробы рассчитывается интерпо­
ляцией ДА (А2-А-|) пробы к калибровочной кривой. 
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%НЬА1с: 
Расчет процента НЬА1с по следующему уравнению: 

%НЬА1с = Н
Т

Ь£1СЛГ /Д? Х100 
Т НЬ (г/дл) 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Для контроля ручных и автоматизированных процедур выполнения теста рекомендуется использовать 
контроль Spinreact HbA1c Control (код: 43096). Контроли требуют предварительной подготовки после 
разведения. 
Каждая лаборатория должна определять собственную систему ведения контроля качества и действий 
для коррекции при выходе контроля за приемлемые границы. 
РЕФЕРЕНСНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ 
Ожидаемые значения 

В отсутствие диабета: в пределах 4 - 6 % 
Контролируемый диабет: в пределах 6 - 8 % 
Неконтролируемый диабет: 20 % 

Каждая лаборатория должна определять собственный референсный диапазон в зависимости от возрас­
та, пола, диеты и географической местности популяции. 
ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА 
1. Предел линейности: 

Общий гемоглобин: 7 - 2 3 г/дл (70 - 230 г/л) для описанных выше условий. 
НЬА1с: примерно от 0,3 до 2,06 г/дл (3 - 20,6 г/л) для описанных выше условий. Эти значения зави­
сят от используемой партии калибраторов с определенными значениями. 

%НЬА1с=14,7% соответствует 2,06 г/дл в 14 г/дл общего гемоглобина 
Пробы со значениями НЬА1с выше 14,7% должны разводиться, и результаты должны выдаваться 

как%НЬА1с>14,7% 
Диапазон линейности и измерительный диапазон зависят от соотношения пробы и реагента. Он бу­
дет повышаться при уменьшении доли пробы, чувствительность теста при этом пропорционально 
снижается. 

2. Предел определения: 
% НЬА1с: значения меньше 0.3 г/дл (3 г/л) дают невоспроизводимые результаты. 
Общий гемоглобин: значения меньше 1,38 г/дл (13,8 г/л) дают невоспроизводимые результаты. 
На практике: чувствительность для общего гемоглобина - 7 г/дл (70 г/л), при заболеваниях, ведущих 
к снижению общего гемоглобина ниже 70 г/л, изменяется уровень НЬА1с, что ведет к неточным ре­
зультатам. 

% НЬА1с = 2,57% соответствует 0,3 г/дл НЬА1с в 11,667 г/дл общего гемоглобина 
3. Воспроизводимость 

Внутри серии тестов (п=20) 
Среднее (г/дл) 5,51 8,28 10,7 

SD 0,001 0,006 0,004 
CV% 2,5 6,67 4,0 

4. Правильность: результаты, полученные с помощью этого теста (у) были сравнены с другими, полу­
ченные с использованием коммерческих реагентов (х) с с похожими характеристиками. Были иссле­
дованы 40 проб в диапазоне 5,4 - 12,3% НЬА1с. Корреляционный коэффициент (г) составил 0.9747 и 
уравнение регрессии у= 0.96х + 0,4532. 

Результаты характеристик теста зависят также от используемого анализатора. 
ИНТЕРФЕРЕНЦИИ 
Билирубин (30 мг/дл), триглицериды (1,6 г/дл), ревматоидный фактор (2000 IU/мл), ацетилсалициловая 
кислота (60 мг/дл), цианат натрия (50 мг/дл) и мочевина (500 мг/дл) не дают интерференции. Лабильные 
фракции гликозилированного гемоглобина не дают интерференции, как и специфичные антитела к ста­
бильному кетамину. Однако другие вещества могут оказывать влияние. 
ПРИМЕЧАНИЯ 
1. Клинически диагноз не должен основываться на результатах одного теста, но должен включать все 

клинические и лабораторные данные. 
2. В качестве нулевого калибратора можно использовать NaCI 9 г/л. 
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Между сериями тестов (п=20) 
5,56 8,49 10,9 
0,002 0,003 0,005 
3,77 3,63 4,62 
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