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Spezialfall HbA1c

Wie viele andere Parameter in der Klinischen 
Chemie ist HbA1c ein täglich durchgeführ-
ter Routine-Parameter. Dennoch nimmt der 
Test mit der Bestimmung aus Vollblut eine 
Sonderstellung ein. Große Labore, die viele 
hundert – manchmal gar viele tausend – 
HbA1c-Anforderungen Tag für Tag bearbei-
ten, setzen daher auf die separate Abbarbei-
tung an dedizierten Automationslösungen, 
die das Probenaufkommen effizient und mit 
hoher Qualität bewerkstelligen.

Seit 2005 ist das System COBAS INTEGRA® 
800 CTS ein sicherer, zuverlässiger und effi-
zienter Partner beim HbA1c-Workflow im 
großen Labor. Aufbauend auf dieser jahre-
langen Erfahrung bringt Roche Diagnostics 
mit dem cobas  c  513 analyzer ein System 
auf den Markt, das neue Maßstäbe in der 
HbA1c-Testung setzt. 

Mit einem Probendurchsatz von 400 Voll-
blutproben pro Stunde ist cobas c 513 der 
derzeit durchsatzstärkste HbA1c-Analyzer 
auf dem Markt. Die Pipettierung aus 
geschlossenen Probenröhrchen ist hochef-
fizient und schützt die Anwender vor infek-
tiösem Material. cobas c 513 analyzer lohnt 
sich für Labore mit einem Aufkommen von 
mindestens 500 HbA1c-Proben pro Tag und 
bietet Spielraum für eventuelle Expansions-
pläne, z. B. im Rahmen von Konsolidierun-
gen oder Insourcing-Projekten.

Neues Familienmitglied
Der cobas  c  513 analyzer ist das neueste 
Mitglied des Roche-Familienkonzepts cobas 
modular platform. Die Vorteile liegen auf 
der Hand: Gemeinsamkeiten mit den modu-
laren Systemen cobas® 4000/6000/8000 in 
der Bedienung (bekannte Bedienoberfläche) 
und der Handhabung (z. B. Probenbe- und 
Probenentladung). Somit sind Labormitar-
beitende, die cobas Systeme bereits kennen, 
schnell auch mit dem HBA1c-Analyzer ver-
traut. 

Klein, schnell, sicher, selbstständig
Verantwortlich für den hohen Durch-
satz von 400  Vollblutproben pro Stunde 
ist die schnelle Taktzeit des Systems: Alle 
7,2 Sekunden wird ein Ergebnis erstellt. Das 
bietet einen enormen Zeitvorteil gegenüber 
sequenziell arbeitenden HbA1c-Methoden. 
In Kombination mit seiner sehr geringen 
Stellfläche von nur 2,4 m² ist der cobas c 513 
analyzer eine hocheffiziente Laborlösung 
für die Bewältigung anspruchsvoller HbA1c 
Workloads. 

Das Cap-Piercing ist ein wesentlicher Faktor 
für die Anwender- und Arbeitsplatzsicher-
heit. Die geschlossenen Probenröhrchen 
werden auf 5er-Racks geladen, über den 
Probeneingang dem System zugeführt und 
nach der vollautomatischen Analyse wieder 
ausgeschleust. Sie können auf dem System 

„gesammelt“ und mit Hilfe eines Trays zeit-
gleich aus dem Analyzer entnommen wer-
den. Der Bediener profitiert von der gerin-
gen Personalbindung.

Neuer Analyzer, bewährter Test
cobas  c  513 analyzer arbeitet mit dem 
bewährten Assay ­Tina-quant®  ­HbA1c 
Gen. 3. zur quantitativen Bestimmung von 
Hämoglobin A1c. Er dient im Rahmen des 
Diabetesmanagements
O	�der Diagnose.
O	�der Verlaufskontrolle. 
O	�der Identifikation von Personen mit  

Diabetesrisiko. 

Der turbidimetrische Test ist gegen die 
IFCC-Referenzmethode standardisiert und 
NGSP*- / IFCC**-zertifiziert. Der hochspe-
zifische Antikörper im Reagenz erkennt die 
letzten vier Aminosäuren am N-Terminus 
der β-Kette des glykierten Hämoglobins, 
wodurch der Test störungsfrei gegenüber 
den häufigsten genetisch bedingten Hämo-
globinvarianten (z. B. HbS, HbC, HbE) ist. 
Auch chemisch verändertes Hämoglobin, wie 
zum Beispiel carbamyliertes oder acetyliertes 
Hämoglobin, beeinflusst den Test nicht. 

MCE
Im Rahmen einer umfangreichen Multi 
Center Evaluation (MCE) wurde das Sys-
tem auf seine Marktreife und hinsichtlich 
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vielerlei Fragestellungen überprüft. Die par-
allele Evaluierung im IFCC-Referenzlabor 
in Zwolle (Niederlande), einem Kranken-
hauslabor in Spanien und einem Privat- 
labor in Deutschland konnte verschie-
denste Gegebenheiten bezüglich der Syste-
mumgebung abdecken. Wichtige Kriterien 
waren die Bewertung der Wiederholpräzi-
sion und Laborpräzision (Tag-/Tag-Präzi-
sion), genau wie die Vergleichbarkeit mit 
COBAS ­INTEGRA® 800 CTS. 

Alle Standorte erzielten hervorragende 
Ergebnisse:

O	�Die Wiederholpräzision erzielte Variati-
onskoeffizienten von 0,5–0,7 % (Tab. 1).

O	�Die Tag-/Tag-Präzision lag bei 0,6–1,1 % 
(Tab. 2).

O	�Im Methodenvergleich mit dem Vorgän-
germodell COBAS INTEGRA® 800 CTS 
System ergaben sich sehr gut überein-
stimmende Werte (Korrelationskoeffizi-
ent nach Pearson: 0,997; lineare Regres-
sion y = -0,179+1,02).

Auch im „Practicability Assessment“, bei dem 
Erprober die Benutzerfreundlichkeit und die 
Handhabung von Systemen bewerten, über-

traf der cobas c 513 Analyzer die Erwartun-
gen in allen abgefragten Kategorien. 

Damit steht fest: cobas  c  513 Analyzer ist 
bereit für die Routine und ist seit Oktober 
2015 im deutschen Markt verfügbar. 

*	� NGSP: National Glycohemoglobin Standardi-
zation Program

**	�IFCC: International Federation of Clinical 
Chemistry
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Quelle
Tina-quant Hemoglobin A1cDx Gen. 3 (Packungsbeilage), 
Roche Diagnostics GmbH, 2015

Tab. 1: Wiederholungspräzision von 
Tina-quant® HbA1c Gen. 3.-Test am 
cobas c 513 analyzer.1  
Wiederholungsmessungen je Probe: n=21

Probe Vollblut 

Mittelwert
(% NGSP)

SD VK 
(%)

Preci  
Control N

5,49 0,04 0,7

Preci  
Control P

10,6 0,1 0,6

Probe 1 4,55 0,03 0,7

Probe 2 6,30 0,03 0,5

Probe 3 7,03 0,04 0,6

Probe 4 8,20 0,04 0,5

Probe 5 10,5 0,1 0,5

Tab. 2: Labor- (Tag-/Tag-) Präzision von 
Tina-quant® HbA1c Gen. 3.-Test am 
cobas c 513 analyzer.1 Gemessen wurde über 
21 Tage an drei Systemen und mit drei Reagenz-
chargen. n Messungen gesamt= 756. 

Probe Vollblut 

Mittelwert
(% NGSP)

SD VK 
(%)

Preci  
Control N

5,49 0,05 0,8

Preci  
Control P

10,8 0,1 0,9

Probe 1 4,62 0,05 1,1

Probe 2 6,30 0,04 0,6

Probe 3 7,02 0,06 0,8

Probe 4 8,20 0,06 0,7

Probe 5 10,5 0,1 0,6

Große Labore setzen  
auf dedizierte HbA1c-
Automationslösungen, 
die großes Probenauf-
kommen effizient und 
mit hoher Qualität 
bewerkstelligen. cobas c 513 Analyzer
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