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Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativa a hemoglobinei A1c (HbA1c) in sangele uman cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Determinarea HbA1c se efectueaza cel mai
frecvent pentru evaluarea controlului glicemic in diabetul zaharat. Valorile HbA1c ofera o indicatie a nivelurilor de glucoza din ultimele 4-8 saptdmani. O valoare mai
mare a HbA1c indica un control glicemic mai slab. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Rezumatul si explicarea testului

De-a lungul vietii circulatorii a globulelor rosii, hemoglobina Alc se formeazé continuu prin aductia de glucozd la segmentul N-terminal al lantului beta al
hemoglobinei. Acest proces, care este non-enzimatic, reflecta expunerea medie a hemoglobinei la glucoza pe o perioada lunga de timp. Intr-un studiu clasic, Trivelli
et al' au demonstrat ca, la subiectii diabetici, hemoglobina A1c este crescuta de 2-3 ori peste nivelurile identificate la indivizii sénatosi. Mai multi cercetatori au
recomandat ca hemoglobina A1c sa serveasca drept indicator al controlului metabolic al diabeticilor, deoarece nivelurile de hemoglobina A1c se apropie de valorile
normale pentru diabetici in controlul metabolic.234

Hemoglobina A1c a fost definita operational ca fiind hemoglobinele cu ,fractie rapida” (HbA1a, A1, A1c) care elueaza mai intéi in timpul cromatografiei pe coloana cu
rasini schimbatoare de cationi. Hemoglobina neglicozilata, care consté din cea mai mare parte a hemoglobinei, a fost denumitd HbAo. Aceasta procedura utilizeaza
o reactie antigen si anticorp pentru a determina direct concentratia de HbA1c.

Principiul

Aceasta procedura utilizeaza interactiunea dintre antigen si anticorp pentru a determina direct HbA1c in séngele integral. Hemoglobina totald si HbA1c au aceeasi
ratd de absorbtie nespecifica a particulelor de latex. Cand se adauga anticorp monoclonal de soarece anti-HbA1c uman (R2), se formeaza complexul latex-HbA1c-
anticorp de soarece anti-HbA1c uman. Aglutinarea apare atunci cand anticorpul policlonal IgG de capré anti-soarece interactioneaza cu anticorpul monoclonal.
Cantitatea de aglutinare este proportionald cu cantitatea de HbA1c absorbitd pe suprafata particulelor de latex. Cantitatea de aglutinare este masuratd ca
absorbantd. Valoarea HbA1c este obtinutd dintr-o curba de calibrare.

Reactivi
R1: Latex 0,13%, solutie tampon, stabilizator. R2: Anticorp monoclonal de soarece anti-HbA1c uman 0,05 mg/mL, anticorp policlonal IgG de capra anti-soarece
0,08 mg/dL, solutie tampon, stabilizatori.

Depozitarea reactivului
Depozitati toti reactivii la frigider la 2-8°C. Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru
reactivi (2-10°C), insd stabilitatea reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului

Prepararea reactivului
Reactivii R1 si R2 sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare. Amestecati cu grijé inainte de utilizare.

Deteriorarea reactivului
Modificarile aspectului fizic al reactivilor sau ale valorilor materialelor de control in afara intervalului acceptabil al producatorului pot fi un indiciu al instabilitatii
reactivului.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Nu este pentru uz intern sau extern la cameni sau animale.

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Nu este substantd periculoasa sau amestec periculos.

Pictograma si cuvant de avertizare: Nu este necesara.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-H7546) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.
Fraza de pericol si precautie: Nu este substanta periculoasd sau amestec periculos.

Recoltarea si prepararea specimenelor

Nu este necesara pregatirea speciald a pacientului. Nu sunt necesare specimene recoltate & jeun. Nu sunt necesari aditivi sau conservanti speciali

in afara de anticoagulante. Colectati sdnge venos cu EDTA utilizand tehnica aseptica. Toate specimenele umane ar trebui sé fie considerate potential periculoase biologic.

Prin urmare, trebuie utilizate mésurile de precautie universale in manipularea probelor (manusi, imbracéminte de laborator, evitarea producerii de aerosoli etc.).

Pentru a determina HbA1c, un hemolizat este preparat de analizor utilizand aplicatia de liza in instrument:

1. Sange integral bine amestecat este amplasat direct pe caruselul de probe sau in cupe de proba. O proba de sange integral neamestecata poate produce un rezultat
incorect. Noté: Daca se utilizeaza tuburi de plastic sau sticla, verificati dimensiunea corespunzatoare.

2. Eritrocitele dintr-o probd de sange integral se vor depune in timp. Analiza probei ar trebui sa fie initiata cat mai curand posibil dupa amplasarea probelor in analizor.

Depozitare si stabilitate

1. Tofi reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicata pe etichetd. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare. Reactivii R1 si R2 sunt stabil cel putin o lun& dupa
deschidere dacé sunt depozitati la 2-8°C sau amplasati la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivilor poate varia in functie de
conditiile individuale ale laboratorului.

2. Hemoglobina A1c in sange integral recoltat cu EDTA este stabila timp de o saptdméana la 2-8°C.5

Interactiuni

1. Bilirubina pana la 50 mg/dL, acidul ascorbic pana la 50 mg/dL, trigliceridele pana la 2000 mg/dL, Hb carbamilatd pana la 7,5 mmol/L si Hb acetilatd pana la 5,0
mmol/L nu interfereaza in acest test.

2. S-araportat ca rezultatele pot fi inconsecvente la pacientii care au urméatoarele afectiuni: dependentd de opiacee, intoxicatii cu plumb, alcoolism, ingerarea unor
doze mari de aspirind.6.7.8.9

3. S-a raportat ca nivelurile crescute de HbF pot duce la subestimarea HA1c."0 De asemenea, s-a raportat ca intermediarii labili (baza Schiff) nu sunt detectati si nu
interfereaza cu determinarea HbA1c prin imunotest.>

4. S-a stabilit ca variantele de hemoglobind HbA2, HbC si HbS nu interfereaza cu aceasta metoda.

5. Alte variante foarte rare ale hemoglobinei (de exemplu, HbE) nu au fost evaluate.

Materiale furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi”
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Materiale necesare, dar nefurnizate
1. Analizorul Yumizen C560.
2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C560.

3. Pipete
4. Set de solutii de calibrare pentru hemoglobina A1c (numér catalog: H7541-CAL) si set de solutii de control (numér catalog: H7541-CTL).
Limitari

1. Acest test nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea diabetului zaharat.

2. Probele pacientilor trebuie intotdeauna analizate folosind o curba de calibrare.

3. S-araportat cé rezultatele pot fi inconsecvente la pacientii care au urméatoarele afectiuni: dependenté de opiacee, intoxicatii cu plumb, alcoolism, ingerarea
unor doze mari de aspirina.6.7.8.9

4. S-araportat ca nivelurile crescute de HbF pot duce la subestimarea HA1c si ca uremia nu interfereaza cu determinarea HbA1c prin imunotest.'® S-a raportat ca
intermediarii labili (baza Schiff) nu sunt detectati si, prin urmare, nu interfereaza cu determinarea HbA1c prin imunotest.

5. S-astabilit ca variantele de hemoglobind HbA2, HbC si HbS nu interfereaza cu aceasta metoda.

6. Alte variante foarte rare ale hemoglobinei (de exemplu, HbE) nu au fost evaluate.

Controlul calitatii

Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizata ori de céte ori se testeaza probele pacientilor, folosind un standard si materiale de control al calittii analizate in
acelasi mod folosit pentru probe necunoscute. Sugeram utilizarea solutiilor de control pentru hemoglobina A1c disponibile pe piatd cu un interval testat. Daca
solutiile de control nu se incadreaza in intervalul testat, valorile pacientilor din seria respectiva nu trebuie raportate. Procesarea trebuie repetatd, asigurdndu-va cé
toate instructiunile de amestecare si manipulare sunt respectate cu strictete. Cerintele privind controlul calittii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile
locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Linearitatea testului trebuie verificatd cu un set comercial de verificare a linearitatii sau cu dilutii ale unui specimen mare, cel putin o data la sase luni.

Valori agteptate’!

Valori recomandate: sub 6% pentru un non-diabetic, sub 7% pentru controlul glicemic al unei persoane cu diabet.

Fiecare laborator ar trebui sa isi stabileasca propriile valori asteptate. Daca hemoglobina A1c este utilizata pentru monitorizarea pacientilor diabetici, rezultatele
trebuie interpretate individual. Aceasta inseamna ca pacientul trebuie monitorizat comparativ cu propriile valori. Existd un decalaj de 3-4 s&ptdméni inainte ca
hemoglobina A1c sa reflecte modificarile nivelului de glucoza din sange.

Performanta
1. Interval test: Intervalul de testare pentru hemoglobina A1c este 2,0%-16,0%.
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metodd, cu urmatoarele rezultate:

Metoda HbA1c
N 40
Media HbA1c (%) 6,949
Interval (%) 4,8-10,0
Abaterea standard 1,478
Analiza regresiei y = 0.934x + 0.302
Coeficient de corelare 0,9889
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.12
In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 5,96 8,32 11,66 Medie 6,00 8,33 11,47
Abaterea standard 0,05 0,04 0,05 Abaterea standard 0,04 0,06 0,10
Coeficient de variatie (%) 0,8% 0,5% 0,4% Coeficient de variatie (%) 0,6% 0,7% 0,8%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,2%
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: HbA1c Nr.: 219 Tip proba: Sange integral
Chimie; Hemoglobina A1c Denumire: HbA1c
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 660 Unda secundara:
Unitate: % Zecimal 0,1
Timp martor: 0 0 Timp reactie: 80 82
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 40 uL 40 uL 200 uL R1: %0 u - uL
Redus: - u uL uL R2: 50 u - uL
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor [J Reprocesare automata R4: — u - uL

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 2 16 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbantd martor amestecat:

Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac

Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimaticé liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare: *
Data expirarii: *

Carusel Poz

Carusel proba 1 *

Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Nr. lot: *

Apa A *
HbA1c Cal 1 * *
HbA1c Cal 2 * *
HbA1c Cal 3 * *
HbA1c Cal 4 * *

Configurare calibrare
Chem: HbA1c

Setari calibrare

Model matematic: Spline

Factor: Repetari: 1

Limite de acceptanta

Timp Cal: 168 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

Solutie de calibrare Poz Nr. lot Data expirarii

*

*

*

O Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal

Chem Conc Unitate
HbA1c * %
HbA1c * %
HbA1c * %
HbA1c * %
HbA1c * %

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.
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Reprezentant autorizat in Europa: { c €
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certificat pentru  efectuarea
reactivilor

AR /if ¥ Reactvii Pointe sunt certficati ca find fabricati in
Y conformitate cu parametrii specificati. Orice
produs reactiv Pointe care nu indeplineste
specificatiile prin data de expirare indicata va fi

Legend simboluri remediat imediat fara niciun cost suplimentar.

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie Numar catalog

wl Producétor /}[ Limite de temperatura EE Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala
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