
       Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c,  
касета(цільна кров) 

Інструкція з використання 
REF: OHA-402 Українська 

Швидкий тест для напівкількісного визначення рівня глікованого 
гемоглобіну (HbA1c) у зразку цільної крові. 
Лише для професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) – 
це швидкий хроматографічний імуноаналіз для напівкількісного 
визначення людського HbA1c в цільній крові як допомога в 
моніторингу цукрового діабету. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Глікований гемоглобін (гемоглобін A1c, HbA1c, A1C, або Hb1c; який 
іноді також називають Hb1c або HGBA1C) – це форма гемоглобіну, 
що вимірюється в першу чергу для ідентифікації середньої 
концентрації глюкози в плазмі за три місяці. Цей тест обмежується 
середнім за три місяці значенням, тому що тривалість життя червоної 
кров’яної клітини складає чотири місяці (120 днів). Проте, оскільки 
червоні кров’яні клітини зазнають лізису не всі одночасно, 
вимірювання HbA1c прийнято обмежувати трьома місяцями. Він 
утворюється шляхом неферментативного глікування при взаємодії 
гемоглобіну з глюкозою плазми крові.  
HbA1c є показником бета-N-1-дезоксифруктозильного компонента 
гемоглобіну.

1 
Назва походить від гемоглобіну типу А, відокремленого 

за допомогою хроматографії катіонного обміну. Перша фракція, що 
відокремлюється, яку, можливо, вважали чистим гемоглобіном А, 
позначили HbA0, наступні фракції позначили HbA1a, HbA1b і HbA1c, 
відповідно до порядку їх елюювання. Пізніше були виокремлено ще 
багато субфракцій, коли методики сепарації були вдосконалені.

2
 

Нормальні рівні глюкози утворюють нормальну кількість глікованого 
гемоглобіну. Коли середня кількість глюкози в плазмі зростає, фракція 
глікованого гемоглобіну передбачувано збільшується. Це служить 
індикатором того, що цукор у крові зростає і що слід вжити заходів.  
При цукровому діабеті більші кількості глікованого гемоглобіну, що 
вказує на недостатній контроль рівнів глюкози в крові, пов’язані з 
серцево-судинними захворюваннями, нефропатією, невропатією і 
ретинопатією. Дослідження на групі пацієнтів з діабетом 1-го типу 
показало, що моніторинг лікарями рівня HbA1c привів до змін у 
лікуванні діабету і покращення метаболічного контролю у порівнянні з 
моніторингом лише глюкози в крові або сечі.

3
 Втім, дослідження, 

метою якого передусім було визначення, чи зниження рівня HbA1c 

нижче норми 6% з використанням в основному інсуліну і 
сульфонілсечовини (обоє відомі тим, що легко доводять цукор у крові 
до занадто низького рівня) зменшить частоту серцево-судинних 
наслідків при діабеті 2-го типу, які призводять до вищої смертності, – 
дослідження було припинено передчасно.

4
 Негативні підсумки цілком 

могли бути результатом підходу до лікування, в першу чергу інсуліном 
і сульфонілсечовиною, що використовувалися в «інтенсивному» 
лікуванні групи замість дієти з низьким вмістом вуглеводів і високим 
вмістом жирів (LCHF), аналогів глюкагоноподібного пептиду (GLP-1) і 
інгібіторів котранспортера 2 натрію/глюкози (SGLT-2), жоден з яких не 
має цих проблем і кожен має нижчу смертність від серцево-судинних 
ускладнень. 
ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) – 
це напівкількісний мембранний імуноаналіз для визначення HbA1c в 
людській цільній крові. На мембрану попередньо нанесені антитіла до 
гемоглобіну. Під час тестування HbA1c у зразку цільної крові реагує з 
анти-HbA1c частиною кон’югата з барвником, яким просочена зона 
кон’югата. Потім суміш мігрує вздовж мембрани під дією капілярних 
сил, реагує з анти-гемоглобіном на мембрані в зоні тестової лінії. 
Якщо зразок містить HbA1c, в зоні тестової лінії з’явиться кольорова 
лінія. Відсутність кольорової лінії в зоні тестової лінії вказує на те, що 
зразок не містить HbA1c або концентрація HbA1c нижча за порогове 

значення. Як процедурний контроль, кольорова лінія завжди 
з’являтиметься в зоні контрольної лінії, вказуючи, що було 
додано належний об’єм зразка і відбулося просочування 
мембрани. 
РЕАГЕНТИ 
Тест-касета містить антитіла до HbA1c, нанесені на частинки, і 
антитіла до гемоглобіну, нанесені на мембрану. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

 Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 
після закінчення терміну придатності. 

 Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 
обробка зразків і набору. 

 Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні 
агенти. Дотримуйтеся встановлених заходів безпеки щодо 
мікробіологічних загроз протягом тестування та дотримуйтеся 
стандартних процедур для належної утилізації зразків. 

 Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати, 
одноразові рукавички й окуляри для захисту очей під час 
тестування зразків. 

 Використані матеріали тестування мають бути утилізовані 
відповідно до місцевих правил. 

 Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 
вплинути на результати. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Тест-набір слід зберігати при кімнатній температурі або в 
холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна до кінцевої дати 
придатності, нанесеної на упаковку. Тест-касета повинна 
залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. 
НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовуйте після закінчення 
терміну придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
Підготовка 
Перед тестуванням, будь ласка, переконайтеся, що всі 
компоненти набору доведені до кімнатної температури (15-30℃).  
1. Візьміть пробірку з буферним розчином з тест-набору. 

Позначте її прізвищем або ідентифікаційним номером 
пацієнта. Відгвинтіть ковпачок. 

Забір зразка крові 
2. Забрати зразок відповідно до стандартних процедур. 
 Не залишайте зразки при кімнатній температурі протягом 

тривалого часу. Цільна кров, забрана шляхом венепункції, 
повинна зберігатися при температурі 2-8°С, якщо 
тестування відбудеться протягом 3 днів після забору. Не 
заморожувати зразки цільної крові.  

 ЕДТА K2, гепарин натрію, цитрат натрію й оксалат калію 
можуть бути використані як антикоагулянти. 

Розведення зразка/стабільність зразка 
3. Опустіть повністю заповнену кров’ю капілярну трубку в 

пластикову пробірку з буфером для розведення. Або 10 мкл 
зразка можна додати безпосередньо за допомогою 
мікропіпетки в буфер.  

4. Загвинтіть пробірку та енергійно струшуйте зразок у руці 
приблизно 10 секунд, щоб зразок і буфер добре 
перемішалися.  

5. Залиште розведений зразок у спокої приблизно на 1 хвилину. 
6. Потім розведений зразок може використовуватися негайно 

або зберігатися до 24 годин при 2-8°С. 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 
• Тест-касети  
• Пластикові пробірки з буфером  
• Капілярні трубки  
• Піпетки  
• Картка кольорів  
• Інструкція з використання  

Необхідні матеріали, що не входять до набору 
• Таймер  
• Контейнери для забору зразка  
• Ланцети (лише для цільної крові з пальця)  
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Доведіть тест-касети, зразки, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням.  
1. Вийміть тест-касету з герметичної упаковки і помістіть її на чисту, 

рівну поверхню. Для найкращих результатів тестування слід 
провести протягом однієї години. 

2. Відкрийте пробірку з розведеним зразком. Перенесіть 3 краплі 
(приблизно 120 мкл) розведеного зразка в отвір для зразка тест-
касети. Увімкніть таймер.  

3. Зачекайте на появу кольорових ліній. Результат слід 
інтерпретувати через 10 хвилин. Не інтерпретуйте результати 
через 20 хвилин.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

(Будь ласка, зверніться до ілюстрації вище) 
ПОЗИТИВНИЙ:* З’явилося дві лінії. Одна кольорова лінія 
повинна бути в зоні контрольної лінії (C) і друга видима кольорова 
лінія повинна бути в зоні тестової лінії (Т).  
*ПРИМІТКА: Інтенсивність кольору в зоні тестової лінії (Т) може 
варіюватися в залежності від концентрації HbA1c, присутнього в 
зразку. Інтерпретуйте позитивні результати за допомогою 
картки кольорів, яка надається в наборі, як еталон для 
підтвердження концентрації HbA1c у зразку цільної крові. 
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова лінія з’явилася в зоні 
контрольної лінії (С). Лінія не з’явилася в зоні тестової лінії (Т) або 
тестова лінія світліша, ніж еталонна лінія, що відповідає 6%, на 
картці кольорів. Це вказує на те, що рівень HbA1c відповідає рівню 
здорової людини, означаючи відмінний контроль. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна лінія не з’явилася. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є 
найбільш імовірними причинами відсутності контрольної лінії. 
Потрібно перечитати методику та повторити тест з новою тест-
касетою. Якщо проблема залишається невирішеною, припиніть 
використання тест-набору негайно і зверніться до місцевого 
дистриб’ютора. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

 Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Контрольна 
лінія, що з’являється в контрольній зоні, вважається внутрішнім 
позитивним процедурним контролем, який підтверджує достатній 
об’єм зразка і коректність техніки виконання процедури.  



 Стандартні зразки для зовнішнього контролю не постачаються з цим 
набором. Рекомендується, щоб позитивні і негативні контрольні 
зразки тестувалися згідно з належною лабораторною практикою для 
підтвердження процедури аналізу та належної роботи тесту. 

ОБМЕЖЕННЯ 
1.  Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) 

призначений тільки для професійної діагностики in vitro і повинен 
використовуватися лише для напівкількісного визначення HbA1c.  

2. Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) 
надає лише напівкількісне визначення HbA1c у зразку, а саме: <6%, 
6%-9% або >9% – і не може бути використаний як єдиний критерій 
при оцінці діабету. Лабораторії можуть мати свої референтні 
значення для контролю рівня HbA1c. 

3. Як і з усіма діагностичними тестами, підтверджений діагноз повинен 
бути поставлений лише лікарем після оцінки всіх клінічних і 
лабораторних даних. 

4. Цей Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна 
кров) розроблений для роботи з рівнем гематокриту в межах 25%-
65%. Використання цього тест-набору з іншим рівнем гематокриту 
може призвести до хибних результатів. 

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Очікувані значення HbA1c здорової людини становлять <6%. Деякі 
дослідження встановлюють HbA1c здорової людини на рівні 5,9%. 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Рівень визначення 
Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) 
може виявляти HbA1c не нижче 6%. 

Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) 
було порівняно з комерційним ECLIA набором на HbA1c. Результати 
показують, що Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета 
(цільна кров) має високу чутливість і специфічність. 

Метод ECLIA 
Загалом 

Швидкий тест на 
глікований гемоглобін 
HbA1c, касета (цільна 

кров) 

Результати Позитивний Негативний 
Позитивний 75 2 77 

Негативний 0 148 148 

Загалом 75 150 225 

Відносна чутливість: >99,9% (95% CI*: 96,1%-100%)           
Відносна специфічність: 98,7% (95% CI*: 95,3%-99,8%)  
Загальна достовірність: 99,1% (95% CI*: 96,8%-99,9%) 
*Довірчий інтервал 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність аналізу була визначена за допомогою 3 
повторів наступних зразків: негативних, 6% HbA1c і 9% HbA1c. Зразки 
були правильно ідентифіковані у >99% випадків.  

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних 
аналізів на тих самих зразках: негативних, позитивних 6% HbA1c і 9% 
HbA1c. Три різні серії Швидкого тесту на глікований гемоглобін HbA1c, 
касета (цільна кров) було протестовано протягом 3-денного періоду на 
цих зразках. Зразки були правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) 
був протестований на зразках, позитивних на HBsAg, anti-HIV, anti-
HCV, anti-RF, anti-Syphilis, anti-H.pylori, anti-Toxo IgG, anti-Rubella IgG, 
anti-CMV IgG. Отримані результати показали відсутність перехресної 
реактивності. 

Інтерферуючі речовини 
Наступні сполуки було також протестовано Швидким тестом на 
глікований гемоглобін HbA1c, касета (цільна кров) і жодної 
інтерференції не спостерігалося. 
Ацетамінофен: 20 мг/дл 
Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл 
Аскорбінова кислота: 2 г/дл 

Креатин: 200 мг/дл 
Гентизинова кислота: 20 мг/дл 
Гемоглобін: 1000 мг/дл 

Білірубін: 1000 мг/дл 
Кофеїн: 20 мг/дл 

Альбумін: 2000 мг/дл 
Щавлева кислота: 600 мг/дл 
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