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Uso previsto

Para la determinacion cuantitativa de hemoglobina A1c (HbA1c) en sangre humana, utilizando el analizador Yumizen C560. La determinacion de la HbA1c se realiza generalmente
para la evaluacion del control glucémico en la diabetes mellitus. Los valores de la HbA1c proporcionan una indicacion de los niveles de glucosa durante las 4 a 8 semanas anteriores.
Un valor més alto de HbA1c indica un peor control glucémico. Sélo para diagnéstico in vitro. Rx Only.

Resumen y explicacion del test

A'lo largo de la vida circulatoria de los globulos rojos, la hemoglobina A1c se forma continuamente por la aduccion de glucosa al N-terminal de la cadena beta de hemoglobina. Este proceso,
que no es enzimatico, refleja la exposicion promedio de la hemoglobina a la glucosa durante un periodo prolongado. En un estudio clésico, Trivelli et al' demostraron que la hemoglobina Afc en
sujetos diabéticos estaba elevada de 2 a 3 veces por encima de los niveles encontrados en individuos normales. Varios investigadores han recomendado que la Hemoglobina A1c sirva como
indicador del control metabolico del diabético, ya que los niveles de Hemoglobina Afc se acercan a los valores normales para diabéticos en control metabolico.234

La hemoglobina A1c se ha definido operacionalmente como las hemoglobinas de «fraccion rapida» (HbA1a, Atb, A1c) que eluyen primero durante la cromatografia en columna con
resinas de intercambio catiénico. La hemoglobina no glicosilada, que consiste en la mayor parte de la hemoglobina, se ha denominado HbAo. El presente procedimiento utiliza una
reaccion de antigeno y anticuerpo para determinar directamente la concentracion de HbA1c.

Principio

Este método utiliza la interaccion del antigeno y el anticuerpo para determinar directamente la HbA1c en la sangre total. La hemoglobina total y la HbA1c tienen la misma tasa de
absorcion inespecifica para las particulas de latex. Cuando se afiade el anticuerpo monoclonal HbA1c antihumano de ratén (R2), se forma un complejo de latex-HbA1c-anticuerpo
HbA1c antihumano de ratén. La aglutinacion se forma cuando el anticuerpo policlonal IgG anti-ratén de cabra interactta con el anticuerpo monoclonal. La cantidad de aglutinacion es
proporcional a la cantidad de HbA1c absorbida en la superficie de las particulas de latex. La cantidad de aglutinacioén se mide como absorbancia. El valor de HbA1c se obtiene a partir
de una curva de calibracion.

Reactivos
R1:  Latex 0,13%, tampon, estabilizador. R2: Anticuerpo monoclonal HbA1c antihumano de ratén 0,05 mg/mL, anticuerpo policlonal IgG anti-ratén de cabra 0,08 mg/dL, tampdn,
estabilizadores.

Almacenamiento de reactivos
Almacene todos los reactivos refrigerados a una temperatura de 2-8°C. Los estudios del fabricante han demostrado que el reactivo es estable durante 30 dias una vez colocado en el
carrusel de reactivos refrigerado (2-10°C). Sin embargo, la estabilidad del reactivo puede variar segin las condiciones de cada laboratorio

Preparacion de los reactivos
Los reactivos R1y R2 se suministran como liquidos listos para usar. Mezclar suavemente antes de usar.

Deterioro de los reactivos
Las alteraciones en la apariencia fisica de los reactivos o los valores de los materiales de control fuera del rango aceptable del fabricante pueden ser una indicacion de inestabilidad
del reactivo.

Precauciones y peligros

1. Este reactivo esta indicado exclusivamente para el diagndstico in vitro.

2. No indicado para uso interno o externo en humanos o animales.

Peligros:

Clasificacion de peligros: No es una sustancia o mezcla peligrosa.

Pictogramas y palabras de advertencia: No se requieren.  Véase la ficha de datos de seguridad de este producto (SDS-H7546) disponible llamando al (+1) 734-487-8300.
Informacidn de peligro y precaucién: No es una sustancia 0 mezcla peligrosa.

Extraccion y preparacion de muestras

No es necesaria una preparacion especial del paciente. No se requieren muestras en ayunas. No se requieren aditivos ni conservantes especiales distintos

de los anticoagulantes. Recoja sangre venosa con EDTA utilizando una técnica aséptica. Todas las muestras humanas deben considerarse potencialmente biopeligrosas. Por tanto, se deben

utilizar precauciones universales en la manipulacion de muestras (guantes, prendas de laboratorio, evitar la produccion de aerosoles, efc.).

Para determinar la HbA1c, el analizador prepara un hemolizado, utilizando la aplicacion Lyse integrada:

1. La sangre completa bien mezclada se coloca directamente en el carrusel de muestras o en contenedores de muestra. Se podria obtener resultado inexacto a partir de una muestra de sangre
total sin mezclar. Nota: Si se utilizan tubos de plastico o vidrio, verifique el tamafio adecuado.

2. Los eritrocitos en una muestra de sangre completa se sedimentaran con el tiempo. El andlisis de la muestra debe iniciarse lo antes posible después de colocar las muestras en el analizador.

Conservacion y estabilidad

1. Todos los reactivos se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en las etiquetas. No utilice los reactivos después de su fecha de caducidad. EI R1y el R2 son
estables durante, al menos, un mes después de abrirlos almacenados a una temperatura de 2-8°C o colocados en el carrusel de reactivos refrigerado (2-10°C). Sin embargo, la
estabilidad de los reactivos puede variar seglin las condiciones de cada laboratorio.

2. La hemoglobina A1c en sangre total recolectada con EDTA es estable durante una semana a 2-8°C.5

Interferencias

1. La Bilirrubina a 50 mg/dL, el &cido ascérbico a 50 mg/dL, los triglicéridos a 2000 mg/dL, la Hb carbamilada a 7,5 mmol/L y la Hb acetilada a 5,0 mmol/L no interfieren en este test.

2. Se ha reportado que los resultados pueden ser inconsistentes en pacientes con las siguientes condiciones: adiccion a opiaceos, intoxicacion por plomo, alcoholismo, ingesta de
grandes dosis de aspirina.t.7.8.9

3. Se ha reportado que los niveles elevados de HbF pueden conducir a una subestimacion de HA1c.0 Ademas, se ha informado que los intermedios labiles (base de Schiff) no se
detectan y no interfieren con la determinacion de HbA1c por inmunotest.®

4. Se ha determinado que las variantes de hemoglobina HbA2, HbC y HbS no interfieren con este método.

5. No se han evaluado ofras variantes muy raras de hemoglobina (p. €j., HbE).
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Materiales suministrados
Consulte «Reactivos»

Material necesario no suministrado

1. Analizador Yumizen C560.

2. Manual de instrucciones de Yumizen C560.

3. Pipetas

4. Conjunto de calibradores de Hemoglobina A1c (Nimero de catélogo: H7541-CAL) y conjunto de controles (Numero de catalogo: H7541-CTL).

Limitaciones

1. Este test no debe utilizarse para el diagnéstico de diabetes mellitus.

2. Las muestras de los pacientes siempre deben analizarse utilizando una curva de calibracion.

3. Se hareportado que los resultados pueden ser inconsistentes en pacientes con las siguientes condiciones: adiccion a opiaceos, intoxicacion por plomo, alcoholismo, ingesta de
grandes dosis de aspirina.8.7.8:9

4. Se ha reportado que los niveles elevados de HbF pueden conducir a una subestimacion de HA1c y que la uremia no interfiere con la determinacion de HbA1c por inmunotest.'0
Se ha reportado que los intermedios labiles (base de Schiff) no se detectan y, por tanto, no interfieren con determinacion de HbA1c por inmunotest.5

5. Se ha determinado que las variantes de hemoglobina HbA2, HbC y HbS no interfieren con este método.

6. No se han evaluado otras variantes muy raras de hemoglobina (p. &j., HbE).

Control de calidad

La confiabilidad de los resultados del test debe monitorearse siempre que las muestras de los pacientes se analicen utilizando un estandar y los materiales de control de calidad se
analicen de la misma forma que para los desconocidos. Sugerimos el uso de controles de hemoglobina A1c disponibles comercialmente con un rango analizado. Si los controles no
caen dentro del rango analizado, los valores del paciente de esa serie no deben reportarse. La serie debe repetirse, asegurandose de seguir estrictamente todas las instrucciones de
mezcla y manipulacion. Los requisitos de control de calidad deben realizarse de conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

La linealidad del test debe verificarse con un equipo de verificacion de linealidad comercial, o diluciones de una muestra alta, al menos cada seis meses.

Valores esperados™!

Valores recomendados: menos del 6% para un no diabético, menos del 7% para el control glucémico de una persona con diabetes.

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores esperados. Al usar Hemoglobina Alc para monitorear a pacientes diabéticos, los resultados deben interpretarse
individuaimente. Es decir, el paciente debe ser monitoreado contra si mismo. Hay un lapso de tiempo de 3 a 4 semanas antes de que la hemoglobina A1c refleje los cambios en el
nivel de glucosa en sangre.

Rendimiento
1. Rango del ensayo: El rango del test de hemoglobina A1c es de 2,0% a 16,0%.
2. Correlacion: Se realizé un estudio entre el Yumizen C560 y un analizador similar, uilizando este método, que dio como resultado lo siguiente:

Método HbA1c
N 40
HbA1c media (%) 6,949
Rango (%) 4,8-10,0
Desviacion estandar 1,478
Analisis de regresion y =0,934x + 0,302
Coeficiente de correlacion 0,9889

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, siguiendo una modificacién de las pautas del documento NCCLS EP5-T2.12

Intraserial Total
Muestra BAJO MEDIO ALTO Muestra BAJO MEDIO ALTO
N 20 20 20 N 40 40 40
Media 5,96 8,32 11,66 Media 6,00 8,33 11,47
Desviacion estandar 0,05 0,04 0,05 Desviacién estandar 0,04 0,06 0,10
Coeficiente de variacion (%) 0,8% 0,5% 0,4% Coeficiente de variacion (%) 0,6% 0,7% 0,8%

4.  Sensibilidad: Limite de deteccion 2SD (95% Conf) = 0,2%
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Ajuste de pendiente/compensacion

Pendiente: 1

Compensacion: 0

HORIBA
PARAMETROS QUIMICOS
Quim: HbA1c N.% 219 Tipo de muestra: Sangre total
Quimica: Hemoglobina A1c Imprimir nombre: HbA1c
Tipo de reaccion:  Criterios de valoracién Direccién de Positivo
reaccion:

Onda Pri: 660 Onda Sec:
Unidad: % Decimal 0.1
Tiempo de 0 Tiempo de 80 82
blanco: reaccion:

Vol. de la muestra Aspirado Diluyente Vol. del reactivo Diluyente
Estandar: 40 uL 40 uL 200 uL R1: 150 uL - uL
Reducido: - u uL uL R2: 5 u - uL
Aumentado: - uL uL uL R3: — u - uL

[0 Muestraen [ Reproceso automatico R4: — u - uL

Rango de linealidad
(Estandar)

Rango de linealidad
(Reducido)

Rango de linealidad
(aumentado)

Abs de blanco de R1:
Respuesta de blanco:

Quimica idéntica:

[0 Comprobacién de prozona
Q1:

PC:

16

Q2

ABS:

o Verificacion de tasa

Qs3:

Limite de linealidad:

Agotamiento del
sustrato:

Abs de blanco mixto:

Hora de destape

Limite de alarma del
reactivo:

[ Extension lineal de enzimas

o Adicién de antigeno

Q4:
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PARAMETROS DE CALIBRACION

Definicion de calibrador

Calibrador; * N.° de lote: *

Fecha caduc: *
Carrusel Pos
Carrusel de muestras 1 *
Carrusel de muestras 2
Carrusel de muestras 3
Reactivo/Calibracion
Calibrador Pos. N.° Lote Fecha caduc Quim Conc Unidad
Agua * * HbA1c * %
HbA1c Cal 1 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 2 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 3 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 4 * * * HbA1c * %
Configuracién de calibracion
Quim: HbA1c
Configuracién de la calibracién
Modelo Mat: Spline
Factor: Réplicas: 1
Limites de aceptacién
Tiempo Cal: 168 Hora
Dif. Pendiente: SD:
Sensibilidad: Repetibilidad:
Coef. Deter:
Auto Calib.
[ Frasco cambiado [ Lote cambiado [ Tiempo Cal

Se recomienda analizar diariamente dos niveles de material de control.
* Indica el parametro definido por el usuario.

14-H7546-160

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, M| 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Representante Europeo Autorizado: ’ C E

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (+32)2.732.59.54 Fax: (+32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

Certificado para emplear reactivos
Los reactivos Pointe estan certificados
8¢ para ser fabricados de acuerdo con los
- /if parametros especificados. Cualquier
producto de reactivo Pointe que no
cumpla con las especificaciones hasta la
fecha de vencimiento indicada se

reparara de inmediato sin cargo.
Clave de simbolo

g Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote Numero

de catalogo

d Fabricante J/ Limitacion de temperatura DE Consultar instrucciones de uso

Dispositivo médico para diagnostico in vifro  Rx Only: Venta exclusiva con
receta médica

Rev 11/23 P803-H7546-560-ES



168




