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Anwendungszweck

Das Transmissionsphotometer cobas b 101 ist ein fiir die In-vitro-
Diagnostik entwickeltes photometrisches Testsystem zur quantitativen
Bestimmung von % Hamoglobin A1c (DCCT/NGSP) und mmol/mol
H&moglobin A1c (IFCC) in humanem Kapillar- und vendsem Vollblut. Es
berechnet einen geschatzten durchschnittlichen Glucosespiegel (eAG). Das
cobas b 101 System ist flr den professionellen Gebrauch in einem
klinischen Labor oder zur patientennahen Diagnostik vorgesehen.

Die HbA1c-Bestimmungen sind zur langfristigen Blutglucoseliberwachung
bei Diabetes mellitus nitzlich. AuBerdem dient dieser Test als
Unterstiitzung bei der Diabetes-Diagnose und der Identifizierung von
Risikopatienten, die einen Diabetes entwickeln kénnen.

Zusammenfassung

Hamoglobin (Hb) ist das rotpigmentierte, eisenhaltige Protein in den
Erythrozyten. Seine Hauptfunktion liegt im Transport von Sauerstoff und
Kohlendioxid im Blut. Hb besteht aus einer Vielzahl von Varianten (wie
adultes HbA und fetales HbF) und Derivaten (z. B. acetyliertes Hb,
glykiertes Hb). HbA stellt die gréBte Hb-Fraktion (> 95 %) beim
Erwachsenen dar und besteht aus 4 Proteinketten (2 alpha- und 2 beta-
Ketten). Zu den glykierten Hamoglobinen gehdrt HbA1c, eine Unterfraktion,
die durch Anlagerung verschiedener Zucker an das HoA-Molekil gebildet
wird. Die Bildung von HbA1c ist ein zweistufiger Prozess, bei dem eine
nichtenzymatische Reaktion zwischen Glucose und der N-terminalen
Aminogruppe der B-Kette von normalem, adultem Hb (HbA) stattfindet. Der
erste Schritt ist reversibel und ergibt instabiles HbA1c. Dieses wird in einem
zweiten Reaktionsschritt in das stabile HbA1c dberfiihrt. In den
Erythrozyten nimmt der relative HbA-Anteil, der in stabiles HbA1c
umgewandelt wird, mit der durchschnittlichen Glucosekonzentration im Blut
zu. Die Umwandlung in stabiles HbA1c wird durch die Lebensdauer der
Erythrozyten von etwa 100 bis 120 Tagen eingeschrénkt. Daher spiegelt
HbA1c eher den durchschnittlichen Blutzuckerspiegel der letzten 2 bis

3 Monate wider als tégliche Schwankungen. HbA1c ist somit zur
langfristigen Blutglucoseiberwachung bei Diabetes mellitus
geeignet.123458

Das Risiko diabetischer mikrovaskulérer Komplikationen, wie z. B. einer
diabetischen Nephropathie und Retinopathie, nimmt bei schlechter
Stoffwechseleinstellung zu. Gemas seiner Funktion als Indikator des
mittleren Blutzuckerspiegels gibt HbA1c Aufschluss tber die Entwicklung
diabetischer Komplikationen.”8 Zur langfristigen Glyk&miekontrolle reicht
die Durchfiihrung eines Tests alle 3 bis 4 Monate im Allgemeinen aus.
Unter bestimmten klinischen Umstanden, wie bei
Schwangerschaftsdiabetes oder einer grundlegenden Therapieumstellung,
kann eine Messung von HbA1c in Abstdnden von 2 bis 4 Wochen sinnvoll
sein.! Auf der Grundlage von Empfehlungen eines internationalen
Expertenausschusses® sind die WHO'? und drei Diabetikerverbande!"12.13
der Auffassung, dass HbA1c-Werte 2 6.5 % zur Diagnose von Diabetes
herangezogen werden kdnnen'*'5 und dass prozentuale HbA1c-Werte im
Bereich von 5.7 bis 6.4 % zur |dentifizierung von Risikopatienten geeignet
sind, die Typ-2-Diabetes entwickeln kdnnen.'® Diese Empfehlung basiert
auf mehreren Studien, die zeigen, dass HbA1c-Konzentrationen

> 48 mmol/mol (6.5 %) mindestens genauso stark mit der Entwicklung einer
diabetischen Retinopathie korrelieren wie Blutglucosekonzentrationen.® 17,18

Testprinzip

Die Blutprobe wird verdiinnt und mit TRIS-Puffer gemischt, um Hamoglobin
aus den Erythrozyten freizusetzen. Ein Teil der Probe wird in eine
Reaktionskammer Ubertragen, wo Natriumlaurylsulfat (SLS) zugefligt wird.
Es bildet sich ein SLS-Hamoglobin-Komplex. Die Konzentration des
Gesamthdmoglobins wird anhand der gemessenen Extinktion des
SLS-Hamoglobin-Komplexes bei 525 nm ermittelt. In einer anderen
Probenfraktion wird Himoglobin A1c (HbA1c) mit Kaliumhexacyanoferrat
(Il) und Saccharoselaurat denaturiert. Das denaturierte HbA1c wird von
dem HbA1c-Antikérper auf dem Latexpartikel gebunden. Durch die
Reaktion des Agglutinators (der synthetische HbA1c-Epitope enthalt) mit
freien Antikérper-Bindungsstellen wird die Latexagglutination induziert. Die
HbA1c-Konzentration wird als Funktion der Anderung der gemessenen
Extinktion bei 625 nm berechnet, die mit der Intensitat der Agglutination
korreliert. Der prozentuale H&moglobinwert wird auf der Grundlage des
Verhdltnisses der gemessenen Konzentration von HbA1c zu H&dmoglobin
ermittelt.

cobas’

cobas b 101

Reagenzien

Ein Test enthélt:

Verdlnnungspuffer: TRIS (Hydroxymethylaminomethan): 0.94 mg
Erythrozytenhdmolyse: Natriumlaurylsulfat: 0.15 mg
Natriumchlorid: 0.21 mg

Denaturierung: Kaliumferricyanid: 60 pg, Sucroselaurat: 40 ug
HbA1c-Antikdrper-Latex-Konjugat: 85 pg

Agglutination: Glycopeptid-Globulin-Konjugat: 2 pg
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle sollte gem&R den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fur berufsmaBige Benutzer erhdltlich.

Reagenzhandhabung

Den Folienbeutel zunéchst vorsichtig an der Kerbe einreiBen und dann dber
die gesamte Breite aufreiBen.

Disk verwerfen, wenn der Folienbeutel bereits offen oder beschadigt ist, die
Disk beschadigt ist, das Trockenmittel fehlt oder lose Trockenmittel- oder
andere Schmutzpartikel besonders an der Applikationszone zu finden sind.

cobas HbA1c Control wie eine Blutprobe einsetzen.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-30 °C bis zu dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum
aufbewahren. Nicht einfrieren. Bei Aufbewahrung im Kuhischrank den
geschlossenen Beutel mindestens 20 Minuten vor Gebrauch entnehmen
und bei Raumtemperatur liegen lassen. Sobald der Beutel gedffnet wurde,
den Test innerhalb von 20 Minuten durchfiihren. Disk vor direktem
Sonnenlicht schiitzen. Gedffnete Beutel nicht wieder in den KiihIschrank
legen.

Probenentnahme und Vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder
SammelgefaBe verwenden.

Frisches Kapillarblut oder vendses Vollblut mit Lithiumheparin oder K,- oder
Ks-EDTA verwenden.

Keine anderen Antikoagulanzien oder Zusatze verwenden. EDTA-Proben
missen innerhalb von 2 Stunden nach Probennahme getestet werden.
Lithiumheparin-Proben missen innerhalb von 8 Stunden nach
Probennahme getestet werden. Gefrorene, bei -20 °C (-4 °F) gelagerte
Vollblutproben kénnen bis zu 60 Tage lang verwendet werden. Nur einmal
einfrieren. Probe vor Gebrauch grindlich mischen.

Die Markierung auf der Disk zeigt deutlich, wo die Probe aufzutragen ist.
Durch Venenpunktion gewonnene Proben oder Kontrollmaterial mit einer
Standardpipette oder einer Tropfpipette auftropfen. Die Disk fllt sich
automatisch. Die Probe nicht in die Disk drlicken. Keine Spritzen
verwenden. AuBerhalb der Probenapplikationszone und des Klappdeckels
darf sich auf der Disk kein Blut befinden.

Probenvolumen: 2 L
Probenhaltbarkeit auf der Disk

Nach dem Auftragen der Probe die Disk in < 60 Sekunden in das Gerét
einlegen. Die Anweisungen im Bedienerhandbuch beachten.

Testdurchfiihrung
Gebrauchsanweisung

= Héande mit Wasser und Seife waschen. Warmes Wasser fordert die
Durchblutung. Finger grindlich absplen. Hande trocknen.

= Fingerspitze desinfizieren, dazu den Einstichbereich mit einem Tupfer
oder einer sterilen Mullkompresse, getrénkt in 70 %-100 % Isopropanol
ohne Weichmacher oder 70 %-100 % Ethanol ohne Weichmacher,
dreimal abwischen. Den Vorgang mit einem zweiten Tupfer oder einer
zweiten sterilen Mullkompresse, getrénkt in 70 %-100 % Isopropanol
ohne Weichmacher oder 70 %-100 % Ethanol ohne Weichmacher,
wiederholen. Dann mit einem Tupfer oder einer sterilen Mullkompresse
trocknen.
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= Den Patientenfinger mit einer Einmal-Stechhilfe (z. B.
Accu-Chek Safe-T-Pro Plus) punktieren. Die Anweisungen fir die
jeweilige Stechhilfe befolgen, um eine Blutprobe zu entnehmen.

= Den ersten Blutstropfen mit einem Tupfer abwischen.

= Die bedruckte Seite der Disk muss nach oben zeigen, dann die
Ansaugspitze Uber dem Blutstropfen positionieren. Die Disk fillt sich
automatisch.

= Das Blut auftragen und darauf achten, dass der markierte Bereich gefilllt

wurde. Das Probenvolumen priifen: Dazu die Disk auf die Rlckseite
drehen. Der blau markierte Bereich muss vollstandig mit Blut gefllt
sein. Das Blut nicht in die Disk driicken.

= Den Klappdeckel fest herunterdriicken, um die Disk zu schlieBen.

* AuBerhalb der Probenapplikationszone und des Klappdeckels darf sich
auf der Disk kein Blut befinden.

= Die Disk in das cobas b 101 Gerét einlegen. Den Deckel schlieBen.
= Die Messung beginnt automatisch.

Weitergehende Informationen siehe die cobas b 101 Kurzanleitung oder
das Bedienerhandbuch des cobas b 101 Systems.

Gelieferte Materialien

] 08038694190, cobas HbA1c Test, 10 Tests

Zusétzlich benétigte Materialien

= Einmalstechhilfe (z.B. Accu-Chek Safe-T-Pro Plus)

. 06380204190, cobas HbA1c Control

. 06378668190, cobas b 101 Gerat

= Optical Check Disc

= Allgemeine Laborausristung (z.B. Probentransferpipette fiir vendses
Blut oder Alkoholtupfer fir die Fingerpunktion)

= Stoppuhr

Kalibration

Diese Methode wurde gegen die IFCC-Referenzmethode zur Messung von
HbA1c in Humanblut'®4 standardisiert und kann durch Berechnung auf
Ergebnisse, die auf DCCT/NGSP rlckfiihrbar sind, Ubertragen werden.
Jede Charge des cobas HbA1c-Tests ist auf IFCC riickfihrbar.

Die chargenspezifischen Kalibrationsdaten werden automatisch tber den
Barcode auf der Disk in das Gerét eingelesen. Eine Kalibration durch den
Benutzer ist daher nicht notwendig.

Qualitatskontrolle
Zur Qualitatskontrolle cobas HbA1c Control einsetzen.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen
Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse miissen
innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fiir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der
festgelegten Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

QC Info Disc

Jede Packung cobas HbA1c Control enthalt eine chargenspezifische
QC Info Disc fir die Qualititskontrolle. Die QC Info Disc enthélt die
Sollwerte und Bereiche flir den HbA1c-Test.

Im Display wird angezeigt, wenn die QC Info Disk einlegt werden muss.

Das cobas b 101 Gerét liest die Disk mit den chargenspezifischen
Sollbereichen.

Ergebnisanzeige

Nach der automatischen Bestimmung wird das Ergebnis vom cobas b 101
Gerat in weniger als 6 Minuten auf dem Display angezeigt. Das
Messergebnis wird in % Hamoglobin A1c (DCCT/NGSP) und

mmol/mol Hdmoglobin A1c (IFCC) angezeigt.?!

Die anndhernde Beziehung zwischen HbA1c und dem durchschnittlichen
Blutglucosewert wéhrend der letzten 2 bis 3 Monate wurde in mehreren
Studien untersucht.22 Folgende Korrelation wurde ermittelt:
Standardisierung nach DCCT/NGSP (% HbA1c)

Geschatzte durchschnittliche Glucose (eAG)
[mmol/L] = 1.59 x HbA1c (%) - 2.59 oder

cobas’

Geschatzte durchschnittliche Glucose (eAG)
[mg/dL] = 28.7 x HbA1c (%) - 46.7

Damit der eAG-Wert auf dem Display erscheint, muss dies aktiviert sein.
Details siehe Bedienerhandbuch.

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

1.

N

Der Test ist nicht fiir die Beurteilung der Tagesschwankungen der
Glucoseeinstellung vorgesehen und darf nicht als Ersatz fiir die tégliche
Selbstkontrolle des Urin- oder Blutglucosespiegels verwendet werden.

. Fir diagnostische Zwecke sind die HbA1c-Werte in mmol/mol (IFCC)

und die HbA1c-Werte in % (DCCT/NGSP) im Zusammenhang mit den
Ergebnissen anderer diagnostischer Verfahren und klinischer
Untersuchungen zu werten. Insbesondere bei asymptomatischen
Personen darf die Diagnose nicht auf der Grundlage eines einzelnen
abnormalen Plasmaglucose- oder HbA1c-Werts gestellt werden. 0!

. Prinzipiell ist ein HbA1c-Ergebnis bei Patienten mit Hb-Varianten mit

Vorsicht auszuwerten. Anormale H&dmoglobine kénnen die Halbwertszeit
der Erythrozyten oder die In-vivo-Glykierungsrate beeinflussen. In
diesen Féllen entsprechen auch analytisch korrekte Ergebnisse bei der
Glykamiekontrolle nicht der Konzentration, wie sie bei Patienten mit
normalem Hamoglobin zu erwarten ist.2 Sobald der Verdacht besteht,
dass das Vorhandensein einer Hb-Variante (z. B. HbSS, HbCC oder
HbSC) die Korrelation zwischen HbA1c-Wert und Glyk&miekontrolle
beeintrachtigt, ist ein anderer diagnostischer Test wie z. B. die
Bestimmung der Nuchtern-Plasmaglucose in Erwégung zu ziehen.

. Bei verkiirzter Lebensdauer der Erythrozyten werden diese weniger

stark der Glucose ausgesetzt, was selbst dann zu emiedrigten HbA1c-
Werten in mmol/mol (IFCC) und HbA1c-Werten in % (DCCT/NGSP)
fuhrt, wenn der durchschnittliche Blutglucosespiegel wéhrend dieses
Zeitraums erhdht war. Ursachen fiir eine verkurzte Lebensdauer der
Erythrozyten kénnen eine hdmolytische Andmie oder andere
hamolytische Erkrankungen, homozygot vererbtes Sichelzellmerkmal,
Schwangerschaft, ein kirzlich erfolgter gréBerer oder chronischer
Blutverlust usw. sein. Die HbA1c-Ergebnisse von Patienten in diesen
Situationen sollten mit Vorsicht interpretiert werden.

. Glykiertes HbF wird nicht mit dem Test nachgewiesen, da es nicht die

glykierte beta-Kette enthélt, die HbA1c charakterisiert. HbF wird aber bei
der Gesamt-Hb-Bestimmung erfasst. Daher kénnen Proben mit einem
hohen HbF-Gehalt (> 10 %) niedrigere HbA1c-Werte in mmol/mol
(IFCC) und HbA1c-Werte in % (DCCT/NGSP) ergeben als erwartet.?+25

. HbA1c-Ergebnisse sind fir Gesamthdmoglobinkonzentrationen im

Bereich von 6-20 g/dL angegeben.

. HbA1c-Werte in mmol/mol (IFCC) und HbA1c-Werte in %

(DCCT/NGSP) sind nicht fir die Diagnose eines
Schwangerschaftsdiabetes geeignet.® In Situationen, die mit einer
kurzen Uberlebensdauer von Erythrozyten assoziiert sind, wie z. B.
hamolytische Erkrankungen, kirzlich erfolgter gréBerer oder chronischer
Blutverlust oder nach Bluttransfusionen, diirfen HbA1c-Werte nicht flir
die Diagnose von Diabetes oder die Uberwachung bzw. Einstellung des
Blutglucosespiegels herangezogen werden.26:27

. In den sehr seltenen Fallen eines sich rasch (beispielsweise innerhalb

von Wochen) entwickelnden Typ-1-Diabetes kann der Anstieg der
HbA1c-Werte im Vergleich zum akuten Anstieg der
Glucosekonzentrationen verzégert sein. Unter diesen Umstanden muss
die Diagnose Diabetes mellitus auf Grundlage der
Plasmaglucosekonzentrationen und/oder der typischen klinischen
Symptome erfolgen.®

Bewertungskriterium: Wiederfindung + 10 % vom Ausgangswert bei einer
HbA1c-Konzentration im normalen und pathologischen Bereich.

Ikterus: Keine wesentliche Interferenz durch konjugiertes und
unkonjugiertes Bilirubin bis zu einer Konzentration von 1000 umol/L bzw.
60 mg/dL.

Lip&mie (Intralipid): Keine wesentliche Interferenz durch Intralipid bis

500 mg/dL. Es besteht nur eine schwache Korrelation zwischen
Triglyceridkonzentration und Tribung.

Glykamie: Keine wesentliche Interferenz bis zu einer Glucosekonzentration
von 111 mmol/L (2000 mg/dL). Eine Niichternprobe ist nicht erforderlich.

Rheumafaktoren: Keine wesentliche Interferenz durch Rheumafaktor bis
750 1U/mL.
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Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tblichen
Medikamenten-Panels keine Stérung gefunden.282°

Bei physiologischen Konzentrationen wurden keine Kreuzreaktionen mit
HbAO, HbA1a, HbA1b, acetyliertem Hamoglobin, carbamyliertem
Ha&moglobin und instabilem HbA1c gefunden. Der Test ist spezifisch fur
H&moglobin, das am N-Terminus der beta-Kette glykiert ist. Folglich kann
der Stoffwechselstatus von Patienten mit den haufigsten
Hamoglobinopathien (HbAS, HbAC, HbAE, HbAD) mit diesem Test
bestimmt werden.

Interferenzen durch Medikamente werden auf der Grundlage von
Empfehlungen der CLSI-Richtlinien EPO7 und EP37 und anderer in der
Literatur verdffentlichten Empfehlungen ermittelt. Die Auswirkungen von
Konzentrationen oberhalb dieser Empfehlungen wurden nicht
charakterisiert.

Fur diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

Grenzen und Bereiche
Messhereich
20-130 mmol/mol (IFCC) oder 4-14 % (DCCT/NGSP)

Referenzwerte

Nach den Empfehlungen der American Diabetes Association (ADA) sind
Werte (iber 48 mmol/mol HbA1c (IFCC) oder 6.5 % HbA1c (DCCT/NGSP)
fir die Diagnose Diabetes mellitus geeignet. Bei Patienten mit HbA1c-
Werten im Bereich von 39-46 mmol/mol HbA1c (IFCC) bzw. 5.7-6.4 %
HbA1c (DCCT/NGSP) kann das Risiko zur Entwicklung von Diabetes
mellitus bestehen.®'! Bei schlecht eingestelltem Diabetes sind Werte von
195 mmol/mol HbA1c (IFCC) oder 20 % HbA1c (DCCT/NGSP) und mehr
mdglich. Ab einem Wert von 53 mmol/mol HbA1c (IFCC) oder 7 % HbA1c
(DCCT/NGSP) bei nicht schwangeren Erwachsenen'® bzw. 7.5 % bei
Kindern ist eine Therapie angezeigt.'>'® Bei einer Senkung des HbA1c-
Werts auf unter 7 % lassen sich mikrovaskulare und neuropathische
Diabeteskomplikationen verringern.® HbA1c-Spiegel unter dem
festgelegten Referenzbereich kénnen ein Anzeichen fir kiirzliche
Hypoglyk&dmie-Episoden, das Vorhandensein von Hb-Varianten oder eine
verkUrzte Erythrozytenlebensdauer sein. Jedes Labor sollte die
Ubertragbarkeit der Referenzbereiche auf die eigenen Patientengruppen
Uberprifen und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche ermitteln.

Die American Diabetes Association empfiehlt, bei Patienten mit Diabetes
einen HbA1c-Test 2-4 Mal pro Jahr durchzufiihren. Kann HbA1c auf Werte
unter oder um 7 % gesenkt werden, lassen sich mikrovaskulére und
neuropathische Diabeteskomplikationen verringern. Wird der Wert bereits
kurz nach der Diagnose erzielt, kommt es langfristig zu einer Reduzierung
von mikrovaskuldren Erkrankungen. Ziel bei nicht schwangeren
Erwachsenen ist daher im Allgemeinen ein HbA1c-Wert < 7 %.79.3132

Bei Patienten mit Werten dauerhaft > 8.0 % sollte der Arzt die Behandlung
neu bewerten. Patienten mit HbA1c-Werten von 5.7-6.4 % sollten langfristig
an einem effektiven Unterstitzungsprogramm teilnehmen mit dem Ziel, ihr
Kérpergewicht um 7 % zu reduzieren und leichte sportliche Aktivitaten wie
z. B. Wandern auf mindestens 150 Minuten pro Woche zu steigern. Fir
bestimmte Patienten kdnnten striktere HbA1c-Ziele angemessen sein,
wenn diese ohne signifikante Hypoglykdmie oder andere Nebenwirkungen
der Behandlung erreicht werden kénnen. HbA1c-Spiegel unter dem
festgelegten Referenzbereich sind ein Anzeichen flr kirzliche
Hypoglyk&mie-Episoden, das Vorhandensein von Hb-Varianten oder eine
verkirzte Erythrozytenlebensdauer.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene
Patientengruppe Uberpriifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.
Spezifische Leistungsdaten

Nachstehend werden représentative Leistungsdaten der Gerate aufgezeigt.
Die Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen davon abweichen.

Prézision

Die Prazision wurde mit Kontrollen gemé&R einem Protokoll nach CLSI
EP5-A2 bestimmt. Vollblutproben wurden gemaB einem modifizierten CLSI-

Protokoll in 5 Serien von 4 Replikaten an einem Tag gemessen. Folgende
Ergebnisse wurden erzielt:

cobas’

Mittel- | Wiederholprazi- | Zwischenprézision
wert sion
Probe % HbA1c | SD* | % VK* | SD* % VK*
Kontrolle Level 1 5.6 - 1.7 - 1.9
(n? = 84)
Kontrolle Level 2 9.9 - 1.3 - 2.0
(n=84)
EDTA-Vollblut 1 5.5 - 0.8 - 1.0
(n=20)
EDTA-Vollblut 2 6.7 - 1.3 - 1.5
(n=20)
EDTA-Vollblut 3 8.1 - 1.4 - 1.4
(n=20)
EDTA-Vollblut 4 11.5 - 1.5 - 1.8
(n=20)

a) n = Anzahl der Proben
* Je nach eingestellten Akzeptanzkriterien wird entweder SD oder VK angezeigt

Methodenvergleich

Es wurde ein Vergleich zwischen Ergebnissen, die mit 3 unterschiedlichen
Chargen des cobas b 101 HbA1c-Tests auf einem cobas b 101 Gerat
erzielt wurden, und Ergebnissen, die mit dem Tina-quant
Hemoglobin-A1c-Gen.-3-Reagenz auf einem cobas ¢ 501 Gerat bestimmt
wurden, durchgefiihrt. Die Messungen erfolgten mit Kapillarblutproben auf
den cobas b 101 Geréaten und mit EDTA-Vollblutproben auf dem

cobas ¢ 501 Gerét. Eine représentative Charge ergab folgende
Ergebnisse.

Probenanzahl (n) = 62
Mittlere Abweichung = 0.19 % HbA1c

95 % aller erhaltenen Abweichungen lagen zwischen -0.24 % HbA1c und
+0.62 % HbA1c.

Die Probenkonzentrationen lagen zwischen 4.7 und 9.3 % HbA1c.
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Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen
Gerétes sowie die Methodenblatter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Symbole

In Erweiterung zur 1ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe dialog.roche.com):
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