HbAlc

Glycated Hemoglobin Alc, Turbilatex

Uriin bilgisi

24A1C01-UN Meditest HbA1lc 4x18 mL 2x12 mL
24A1C01-AU Meditest HbA1lc 4x18 mL 2x12 mL
24A1C01-AB Meditest HbA1lc 4x18 mL 2x12 mL
24A1CO01-ER Meditest HbA1lc 4x18 mL 2x12 mL
24A1C01-AR Meditest HbA1lc 4x18 mL 2x12 mL

Kullanim amaci
insan tam kaninda glikolize hemoglobinin kantitatif tayini igin
in vitro test.

Ozet

Hemoglobin Alc, hemoglobin beta zincirinin N-terminaline glukoz
eklenmesiyle slrekli olarak olusur. Enzimatik olmayan bu sureg,
hemoglobinin uzun bir stire boyunca glikoza ortalama maruziyetini
yansitir. Diyabetik bireylerde Hemoglobin Alc'nin normal
hastalarda bulunan seviyelerden 2-3 kat daha yiiksek oldugu
gosterilmistir. Birgok arastirmaci Hemoglobin Alc'nin diyabetik
hastalarin metabolik kontrollinin bir géstergesi olarak
kullaniimasini 6nermistir.

Test prensibi

Bu reaktif, tam kandaki HbAlc'yi dogrudan belirlemek icin antijen
ve antikor etkilesimini kullanir. Total hemoglobin ve HbA1c lateks
partikillerine ayni spesifik olmayan emilim oranina sahiptir. Fare
antihuman HbAlc monoklonal antikoru eklendiginde (R2), lateks-
HbA1lc-fare anti human HbA1c antikor kompleksi olusur. Kegi anti-
fare 1gG poliklonal antikoru monoklonal antikor ile etkilesime
girdiginde aglitinasyon olusur. Agliitinasyon miktari lateks
partikillerinin ylzeyine absorbe edilen HbAlc miktari ile
orantihdir. Agliitinasyon miktari absorbans olarak 6lgtlir. HbAlc
degeri bir kalibrasyon egrisinden elde edilir.

Reaktifler- gcalisma soliisyonlari

R1
Latex Latex <0.15%
izt'b . Mouse antfi-human HbA1c monoclonal <0.06
nieoedy lgntibody mg/mL
Goat anti-mouse IgG polyclonal <0.09
antibody mg/dL

Onlemler uyarilar

Saglk meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima
y6neliktir. Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli
olan normal 6nlemleri uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

Uyari: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde
kabul ederek elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlar
ve prosedirlerine gore atin.

Cevresel tehlikeler: Guvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek
icin ilgili tim yerel imha yonetmeliklerini uygulayin. Talep edildigi
takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.
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Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol)
képuk olusumunu engelleyin.

Paket lizerinde herhangi bir hasar varsa kullanmayin Kullanmadan
once kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun, son kullanma tarihi
gecmis tahlil kitini kullanmayin Farkl lot reaktiflerini karistirmayin.
Tim numuneler salgin materyal olarak kabul edilmelidir, lttfen
bunlari bulasici hastaliklarin laboratuvar galisma standardina
uygun olarak imha edin.

Galisma sirasinda kullanicilarin enfeksiyon kapmasini 6nlemek igin
gerekli koruyucu 6nlemleri alin.

Reaktif kullanimi
Kullanima hazir.

Saklama ve stabilite

Kitin tim bilesenleri 2-82C'de sikica kapali olarak saklandiginda,
isiktan korundugunda ve kullanimlari sirasinda kontaminasyonlar
onlendiginde etiket lizerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Reaktif
bozulma belirtileri: Partikiil ve bulaniklik varligi- 340 nm'de bos
absorbans (A) <1,00.

Ornek toplama ve hazirlama

Test, insan tam kan numuneleri ile kullaniimak Gzere formule
edilmistir. EDTA antikoagiilan ile toplanmis venoz tam kan
ornekleri kullanilabilir. Buzdolabinda saklandiginda numunelerin
alindiktan sonraki 7 giin igcinde kullanilmasi 6nerilir. Testten 6nce
tam kan numuneleri, ¢gokmis eritrositleri yeniden slispanse etmek
icin hafifce ters gevrilerek karistiriimalidir.

Otomatik analizor kullanimi: Cékelmeyi 6nlemek igin numuneler
stat modunda (Acil durum modu) test edilmelidir.

Gerekli Malzemeler (Kit iginde bulunmayan)

1. Cat# 24A1C01-DC Meditest Diachem HbA1c Calibrator

2. Cat# 24A1C01-DQ Meditest Diacheck HbAlc Norm
Control

3. Cat# 24A1C01-DQ Meditest Diacheck HbAlc Path
Control
Genel laboratuvar ekipmani

5. Distile veya deiyonize su

Calisma prosediirii

Bu testi gerceklestirmek igin bir spektrofotometre kullaniyorsaniz
asagidaki prosedir ile galisin. Tam otomatik cihazlar igin
aplikasyon datasini temsilcinizden isteyiniz.

Hemolizat Hazirlama

1. Tam kan 6rnekleri oda sicakligina alinr,

2. Eritrositlerin homojen bir sekilde karismasi igin kan drnekleri
kanstirtlir,

3. Kalibre edilmis bir pipet kullanilarak 1000 uL Lyse ¢oOzeltisi 6rnek
kabina aktarilr,

4. 40 pL homojenize kan 6rnegi Lyse eklenmis 6rnek kabina
aktarilir,

5. Hemolizat iyice karistirilir, oda sicakliginda 5 dakika inkibe
edilir,

6. Hemolizat HbA1c igin kullanima hazirdir
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1.Test Kosullari:

Wavelength: . ........ ... ... .. ... ... 660 nm
Cuvette: ......cviiiiiiii i, 1 cm light path
Temperature: ..........coiviiiiiinnaan. 37°C

2.Cihazi damitilmis su ile sifira ayarlayin.
3.Pipetleri bir kivete yerlestirin.

R1 (uA) 450
Sample (ul) 15

4 Karistinin ve 2 dakika inkibe edin. Absorbansi 30 saniye sonra
okuyun (A1)
5. Uzerine ekleyin

[R2Wy) [ 150 |

6. Karistirin ve R2 ilavesinden 5 dakika sonra (A2) absorbansi
okuyun

Hesaplama

HbAlc concentration (%)=2ASAMPle y conc. STD
AA STD/CAL
AA= (A2-AT)

Déniisiim Formiilii: NGSP%= [0.09148 x (IFCC)] + 2.152

Beklenen degerler

%4.5-6.5 (NGSP/DCCT)

26-48 mmol/mol (IFCC)

NGSP tarafindan saglanan verilere gére %6,5'in tizerindeki HbAlc
seviyeleri diabetes mellitus tanisi i¢in uygundur. 39-46 mmol/mol
(IFCC) veya %5,7 - %6,4 HbAlc (NGSP) arasinda olan hastalarda
diyabet riski gelisme olasihigi vardir. Her laboratuvarin kendi
normal araligini olusturmasi tavsiye edilir. Referans araligi CLSI
EP28-A3c protokolii kullanilarak dogrulanmistir.

Sinirlamalar

- Testin dogrusallig1 %15,5 HbA1lc'ye kadardir. 15,5'in Gizerinde
degerlere sahip numuneler seyreltiimemeli ve tekrar test
edilmemelidir. Bunun yerine degerler %16'dan yiksek (>%16)
olarak raporlanmalidir.

- Alkolizm, yiiksek doz asetil salisilik asit, opiat ve kursun
zehirlenmesi olan hastalarda tutarsizliga yol acabilecegi
gozlenmistir

- Test EDTA'li insan tam kan ornekleriyle kullaniimak Gzere formiile
edilmistir

- Yuksek HbF seviyeleri HbAlc'nin yetersiz degerlendirilmesine yol
acabilir ve Gremi imminoassay ile HbA1c tayini ile etkilesime
girmez.
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Performans 6zellikleri

Whole blood application

n 100

Slope 1.001

Intercept 0.027

Correlation coefficient 0.990
Range of values 4%-15.5% HbAlc

Hassasiyet (Precision)

Intra-assay Inter-assay
Mean (%) %CV n Mean (%) | %CV | n
Low 5.46 1.45 80 5.46 281 | 80
High 10.1 1.73 80 10.1 272 | 80

* Hassasiyet Calismalari verileri CLSI EP05-A3 protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.
Performans 6zelliklerinin sonuglari kullanilan analizore baghdir.
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