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ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ НАБОР ДЛЯ 

ОПРЕДЕЛЕНИЯ КОНЦЕНТРАЦИИ 

ГЕМОГЛОБИНА A1C 
 

ВВЕДЕНИЕ 

Определение содержания HbA1c используется при 

долговременном мониторинге больных диабетом. Уровень 

HbA1c в крови человека пропорционален содержанию глюкозы, 

и потому широко используется в качестве индикатора 

усредненной по времени (4-8 недель) концентрации глюкозы  

в крови. Гемоглобин (HbA1c) является продуктом реакции 

глюкозы с N-концевыми группами β-цепей глобина. 

Этот неферментативный процесс отражает усредненное 

воздействие глюкозы на гемоглобин за длительный период.  

В классическом исследовании Trivelli и др. [1] показано, что 

гемоглобин A1C у диабетиков повышен в 2-3 раза по сравнению 

с уровнем у здоровых людей. Некоторые исследователи 

отмечали, что гемоглобин A1C может служить показателем 

контроля метаболизма при диабете, поскольку уровень 

гемоглобина A1C у диабетиков приближается к нормальным 

величинам при регуляции обмена веществ. [2,3,4]. 

Гемоглобин A1c операционно был определен как «быстрая 

фракция» гемоглобинов (HbA1a, A1b, A1c), которая первой 

элюируется при колоночной хроматографии с катионообменной 

смолой. Негликозилированный гемоглобин, который составляет 

основную часть гемоглобина, обозначатся HbA0. 

 

ПРИНЦИП МЕТОДА 

Метод определения гемоглобина A1C в соотстветстви  

с стандартизированным методом сертифицированым 

Национальной  Программой По Стандартизации Исседований 

Гликогемоглобина (NGSP). 

Данный метод использует взаимодействие антигена и антитела 

для прямого определения концентрации HbA1C в цельной крови. 

Общий гемоглобин и HbA1C имеют одинаковые 

неспецифические скорости абсорбции на латексных частицах. 

При добавлении мышиных моноклональных антител  

к человеческому HbA1C, образуется комплекс латекс-HbA1C-

мышиные антитела к HbA1C человека. Когда козьи 

поликлональные антитела IgG взаимодействуют  

с моноклональными антителами мыши, происходит 

агглютинация. Количественно агглютинация пропорциональна 

количеству HbA1C абсорбированному на поверхности латексных 

частиц.  

Количествеено агглютинация измеряется как абсорбция. 

Значение HbA1C получается по калибровочной кривой. 

 

РЕАГЕНТЫ 

Состав набора 

REAGENT 1 1 x 21 мл 

REAGENT 2a 1 x 7,3 мл 

REAGENT 2b 1 x 0,4 мл 

HEMOLYSING REAGENT 1 x 55 мл 

  

При температуре 2-8оС, реагенты сохраняют стабильность  

в течение всего срока годности, указанного на упаковке. На 

борту анализатора, при 2-10 C реагенты стабильны до 30 суток. 

Защищать от света и избегать загрязнения!   

 

 

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Концентрации компонентов в реагентах 

латекс 0,13%  

глициновый буфер 80 ммоль/л 

моноклональные антитела мыши к HbA1C 

человека 
0,05 мг/мл 

козьи анти-мышиные поликлональные IgG 

антитела 
0,08 мг/дл 

стабилизаторы  

  

Предостережения и примечания 

 Использовать только для диагностики in vitro. 

 Реагенты должны использоваться только для целей, для 

которых они предназначены, квалифицированным 

лабораторным персоналом, в соответствующих 

лабораторных условиях. 

 Сообщалось, что результаты могут быть ложными  

у пациентов при следующих условиях: прием опиатов, 

отравление свинцом, алкоголизм, прием больших доз 

аспирина [6, 7, 8, 9]. 

 Сообщалось, что повышенные уровни HbF могут приводить 

к недооценке HbA1C и, что уремия не влияет на 

иммунологическое определение HbA1C [10]. 

 Это исследование не следует использовать для диагностики 

диабета, а только ы целях мониторинга пациентов  

с установленным диабетом.  

 При использовании гемоглобина A1C для мониторинга 

пациентов с диабетом результаты должны 

интерпретироваться индивидуально. 

 Реагент HEMOLYSING REAGENT (Кат.№ 4-398) может 

быть заказан отдельно. 

 Клинические случаи, характеризующиеся более короткой 

длительностью жизни эритроцитов (нп. гемолитическая 

анемия, потеря крови, беременность) могут быть причиной 

снижения величины  HbA1c. 
 

БИОЛОГИЧЕСКИЙ МАТЕРИАЛ 

Венозная кровь на ЭДТА. 

Гемоглобин A1C в цельной крови, отобранной на ЭДТА, 

стабилен до 7 суток при 2-8°C. 

 

Предварительная обработка проб: 

1. Диспенсируйте 500 мкл HEMOLYSING REAGENT  

в пробирки, помеченные: Контроль, Пациенты, и т.д. 

2. Поместите 10 мкл хорошо перемешанной крови  

в предварительно помеченные пробирки с лизирующим 

реагентом. Перемешайте и оставьте на 5 минут или до 

очевидного полного лизиса. 

3. Обработанные пробы могут храниться до 10 суток при 2-8 C. 

4. Примечание: Калибраторы и контроли также следует 

гемолизовать, как и пробы.  
 

ПРОЦЕДУРА ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

Набор предназначен для использования на автоматических 

анализаторах ACCENT-200 иACCENT-200 II GEN. 

REAGENT 1 готов к использованию. 

Перелейте содержимое флакона REAGENT 2b в REAGENT 2a, 

осторожно перемешайте и поставьте в анализатор. 
В качестве бланк-реагента рекомендуется 0,9% NaCl. 
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АДАПТАЦИЯ для ACCENT-200 и ACCENT-200 II GEN. 
 

Parameters 

Test Name HbA1c  R1 180 

Test No 61  R2 60 

Full Name HbA1c Direct  Sample Volume 5 

Reference No 61  R1 Blank   

Analy. Type Endpoint  Mixed Reag. Blank   

Pri. Wave. 670 nm  Concentration   

Secon. Wave.   Linearity Limit  

Trend Ascending  Substrate Limit  

Reac. Time 1 30  Factor  

Incuba. Time 19    Prozone check 

Unit %   

Precision 0.1  q1  q2  q3  q4  
    

   PC  Abs  
 

Calibration Rule 

Rule Spline  

Sensitivity 1  

Replicates 1  

Interval (day) 0  

Difference Limit 0  

SD 0  

Blank Response    

Error Limit 0  

Coefficient 0  
 

Результат рассчитанный автоматически выражается в единицах  

% согласно стандартизации NGSP.  

Для пересчёта результата на значения выраженные в единицах   

SI ммоль/моль согласно стандартизации IFCC необходимо 

воспользоваться данным уравнением: 
 

HbA1c [ммоль/моль IFCC] = (HbA1c [% NGSP] - 2,15) × 10,929 
 

РЕФЕРЕНТНЫЕ ВЕЛИЧИНЫ 12 

4 – 6 % (20 – 42 ммоль/моль) 

Каждой лаборатории рекомендуется установить свои собственные 

нормы, характерные для обследуемого контингента. 
 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Для внутреннего контроля качества рекомендуется использовать 

CORMAY HbA1C DIRECT CONTROLS (Кат.№ 4-328) для 

каждой серии измерений. 

Для калибровки автоматических анализаторов рекомендуется 

CORMAY HbA1C DIRECT CALIBRATORS (Кат.№ 4-308).  

В качестве 0-калибратора рекомендуется использовать  

0,9% NaCl. 

Контроли и калибраторы следует обработать реагентом 

HEMOLYSING REAGENT. 

Калибровочную кривую следует составлять каждые 7 дней, при 

каждой смене лота реагента или при необходимости, напр., если 

результаты контроля качества не попадают в референсный 

диапазон. 
 

ХАРАКТЕРИСТИКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
Эти метрологические харатеристики были получены  

с использованием автоматического анализатора Hitachi 717. 

Результаты, полученные на других анализаторах, могут 

отличаться. 
 

 Аналитический диапазон: 2 – 16% (до 151 ммоль/моль). 
 

 Специфичность / Интерференции 

Билирубин до 50 мг/дл, триглицериды до 2000 мг/дл, 

аскорбат до 50 мг/дл, карбаминогемоглобин до 7,5 ммоль/л, 

aцетилированный гемоглобин до 5,0 ммоль/л не влияют на 

результаты определений. 
 

 Точность (% HbA1C) 

Повторяемость 

(между сериями) n = 20 

Среднее 

[%] 

SD CV 

 [%] 

уровень 1 

уровень 2 

уровень 3 

4,76 

7,29 

10,9 

0,06 

0,08 

0,16 

1,26 

1,04 

1,46 
 

Воспроизводимость 

(изо дня в день) n = 20 

Среднее 

[%] 

SD CV 

 [%] 

уровень 1 

уровень 2 

уровень 3 

4,72 

7,36 

11,0 

0,06 

0,08 

0,17 

1,30 

1,12 

1,51 

 

 Сравнение метода 

Сравнение результатов измерения HbA1c произведенных на 

ACCENT-200 (y) и на COBAS INTEGRA 400 (x)  

с использованием 20 образцов дало следующие результаты: 

y = 0,976 x - 0,2213 

R = 0,9855  (R – коэффициент вариации) 

 

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ 

В соответствии с локальными требованиями. 
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ПРОИЗВОДИТЕЛЬ 

 

PZ CORMAY S.A. 
Ул. Вёсэнна 22, 

05-092 Ломянки, ПОЛЬША 

тел.: +48 (0) 22 751 79 10 

Факс: +48 (0) 22 751 79 14 

http://www.cormay.pl 
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