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Para la determinacién cuantitativa de la Hemoglobina A1c (HbA1c) en
sangre humana. La determinacion de la HbA1c se realiza generalmente
para la evaluacién 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 mas alto de HbA1c indica un peor
control glucémico. Sélo para diagnéstico in vitro. Rx Only (Venta exclusiva
con receta médica)

Resumen y explicacion del test

A'lo largo de la vida circulatoria de los glébulos rojos, la hemoglobina A1c se
forma continuamente por la aduccién 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 clasico, Trivelli et al' demostraron que la
hemoglobina A1c 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 metabdlico del diabético, ya que los niveles de
Hemoglobina A1c se acercan a los valores normales para diabéticos en
control metaboélico.234

La hemoglobina A1c se ha definido operacionalmente como las
hemoglobinas de «fraccion rapida» (HbAsa, A, A1) que eluyen primero
durante la cromatografia en columna con resinas de intercambio catidnico.
La hemoglobina no glicosilada, que consiste en la mayor parte de la
hemoglobina, se ha denominado HbAo. El presente procedimiento utiliza
una reaccién 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
ratbn (R2), se forma un complejo de latex-HbA1c-anticuerpo HbA1c
antihumano de ratéon. La aglutinacién se forma cuando el anticuerpo
policlonal 1gG 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
aglutinacion 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 anthumano de ratén 0,05 mg/mL,
anticuerpo policlonal IgG anti-raton de cabra 0,08 mg/dL, tampdn,
estabilizadores.

Reactivo de hemdlisis: agua y estabilizadores. (Incluido en el kit de 40 mL,
no en el kit de 120 mL)

Almacenamiento de reactivos
Guarde todos los reactivos refrigerados a 2-8°C.

Preparacion de los reactivos
Los reactivos R1, R2 y de hemdlisis 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.

Procedimiento (automatizado)
Consulte la aplicacion especifica del instrumento para conocer la
configuracién sugerida.

Precauciones
1. Este reactivo estd indicado exclusivamente para el diagnéstico in vitro.
2. Noindicado para uso interno o externo en humanos o animales.
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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 manipulacién de muestras (guantes, prendas de laboratorio,
evitar la produccion de aerosoles, efc.).

Para determinar la HbA1c, se debe preparar un hemolizado para cada muestra:
Distribuya 1 mL de reactivo de hemolisis en tubos etiquetados: Control,
Pacientes, etc.

2. Nota: Se aceptan tubos de plastico o vidrio de tamafio apropiado.

3. Cologue 20 uL de sangre total bien mezclada en el tubo de reactivo de
lisis debidamente etiquetado. Mezcle.

4. Deje reposar durante 5 minutos o hasta que sea evidente la lisis

gogr),pc):leta. Los hemolizados se pueden almacenar hasta 10 dias a

NOTA: Muchos analizadores de quimica clinica pueden realizar el paso de
preparacion de la muestra de forma automatica y por tanto, eliminan el
proceso manual de hemolisis de la muestra. Pongase en contacto con
nosotros para obtener una ficha de aplicacion especifica del instrumento
(nombre y modelo del instrumento).

Conservaclon y estabilidad
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.

2. EIR1yelR2 son estables durante al menos un mes después de la apertura
almacenados a 2-8°C.

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

Materiales suministrados
Consulte «Reactivos»

Material necesario no suministrado

1. Pipetas para dispensar 20 uL y 1 mL y Tubos de ensayo para 1,02 mL.

2. Conjunto de calibrador de hemoglobina A1c, conjunto de control y reactivo
de hemodlisis para el kit de 120 mL.

Procedimientos de ensayo

Wavelength: 660 (640-680) nm
Pathlength: 1cm

Temperature: 37°C

Sample / Reagent 1/ Reagent 2: 5uL /180uL / 60 uL
Reaction: Endpoint (increase)

Una variacién proporcional de los volumenes de reaccion indicados en el
procedimiento analitico no cambia el resultado.

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 oplaceos mtoxwamon por plomo,
alcoholismo, ingesta de grandes dosis de aspirina.®:

3. Seha reporta 0 que los niveles elevados de HbF pueden conducir a una
subestimacion de HA1c.”® 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 otras variantes muy raras de hemoglobina (p. €j., HbE).
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Limitaciones

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

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

3. Sehareportado 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.6. 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.’® Se ha reportado que los intermedios labiles
(base de Schifff no se detectan y, por tanto, no interfieren con
determinacion de HbA1c por inmunotest.s

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.

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.

Calculos / Resultados
Los resultados de HbA1c para los desconocidos y los controles se
determinan utilizando la curva de calibracion preparada. A continuacion se
ilustra una curva de ejemplo:
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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 A1c para monitorear a pacientes diabéticos, los resultados deben
interpretarse individualmente. 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.
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Rendimiento

1.

2.

Linealidad: El rango del test de hemoglobina A1c es de 2,0% a 16,0%.

Comparacion:  Un estudio que utilizdé 40 muestras humanas entre este
procedimiento de hemoglobina A1c y un procedimiento de HPLC automatizado
(Tosoh) arrojo un coeficiente de correlacion de 0,988 y una ecuacién de
regresion lineal de y=0,983x +0,140. (Syx = 0,230)

Precision:
lintraserial: La precision intraserial se establecio analizando muestras de sangre
siguiendo el protocolo NCCLS EP5 en un Hitachi 717.

BAJO | MEDIO | ALTO

N 20 20 20
Media 5,97 8,49 12,21
SD 0,138 0,072 0,152
Ccv 2,31% | 0,85% 1,24%

Dia a dia: La precision entre dias se establecié analizando muestras de sangre
siguiendo el protocolo NCCLS EPS5 en un Hitachi 717.

BAJO | MEDIO | ALTO

N 20 20 20
Media 5,95 8,34 12,15
SD 0,190 0,093 0,179
CcV 319% | 1,12% 1,47%

Sensibilidad: La sensibilidad se investigo leyendo el cambio de absorbancia a
660 nm para una muestra de solucion salina y una muestra de sangre total con
una concentracion conocida. Se realizaron diez réplicas de cada muestra. Los
resultados de esta investigacion indicaron que, en el analizador utilizado (Hitachi
717), el reactivo HbA1c mostro poca o ninguna desviacién en la muestra cero.
En las condiciones de reaccion descritas, un cambio de absorbancia de 0,056
equivale aproximadamente a un 1,0% de HbA1c.
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Clave de simbolo

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

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /Y Limitacién de temperatura

[:E] Consultar instrucciones de uso Rx Only: Venta exclusiva con receta médica

[Ci Marca CE Representante autorizado en la Comunidad Europea

HiscorR [ A A
H7546-120 Incorporated - Pointe Brand 2C

5449 Research Drive
Canton, M1 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated: Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, Ml 48188

Representante Europeo Autorizado:
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

Garantia de rendimiento certificada

Pointe certifica que todos nuestros productos se fabrican de acuerdo con los
parametros especificados. Cualquier producto que no cumpla con las
especificaciones hasta la fecha de vencimiento indicada se rectificara de
inmediato sin cargo.
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