Hemoglobina Glicosilada
HbA1c (Turbidimetrica)

[Uso Previsto]

Los reactivos de prueba de HbAlc estan destinados a la medicion in
vitro de HbAlc en sangre total humana.

[Resumen y explicacién]

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) se forma por la combinacién de
hemoglobina y glucosa a través de una reaccion no enzimatica. Este
proceso dura 120 dias a lo largo del ciclo de vida de los glébulos
rojos y es lento e irreversible. La tasa de sintesis de hemoglobina
glicosilada (HbAlc) es proporcional a la concentracion de glucosa
en sangre. Por lo tanto, el porcentaje de hemoglobina total en la
hemoglobina glicosilada puede reflejar el nivel promedio de glucosa
en sangre de 1 a 3 meses antes de la prueba, que es un examen
fisico y un control a largo plazo de la diabetes. Buen indicador. Se
utiliza principalmente para el diagndéstico auxiliar de la diabetes y el
control de los niveles de azucar en sangre.

[Principio]

El porcentaje de hemoglobina glicosilada (HbAlc) en la
hemoglobina total (Hb) se determind directamente mediante la
reaccion antigeno-anticuerpo. La hemoglobina total (Hb) y la
hemoglobina glicosilada (HbAlc) tuvieron la misma funcion de
adsorcion inespecifica en las particulas de latex. En el caso del
anticuerpo HbAlc humano, se forma un complejo de anticuerpo
latex-HbAlc-anti-HbAlc humano, que se acompleja con el
anticuerpo de inmunoglobulina G(lgG) anti-raton de cabra, y la
cantidad de aglutinacion esta determinada por la cantidad de HbAlc
inmovilizada en la superficie del latex. Diferentes y diferentes.
Midiendo la absorbancia a una longitud de onda de 660 nm y
comparandola con la curva estandar de la concentracion porcentual
de HbAlc, se puede determinar el porcentaje de HbAlc en la Hb
total de la muestra.

hemocitos agregada a 1 ml de agente hemolitico (Agua Destilada 6
Desmineralizada), mezclando completamente durante 5-10 minutos,
prepare la muestra de hemolisis. La muestra de hemodlisis se puede
almacenar a 2 °C ~ 8 °C durante 10 dias, lo que sugiere que la
muestra solo se puede congelar y descongelar una vez.

[Procedimiento Automaético]

R1y R2: Listo para usar Longitud de onda: 660 nm Temperatura: 37
°C Cubeta: 1 cm Tipo de reaccion: método de punto final de 5 puntos.

Tubo de Tubo de Tubo de
Blanco Calibracién Paciente
Agua Destilada 6 Landas - -
Paciente - - 6 Landas
Calibrador - 6 Landas -
R1 225 Landas 225 Landas 225 Landas

Mezclar e Incubar a 37°C, durante 5 minutos y luego se agrega el R2

R2

|

75 Landas

75 Landas

75 Landas

Después de agregado R2 a los 30 segundos leer el valor de absorbancia
inicial Al. Incubar a 37°C durante 4,5 minutos y leer el valor de absorbancia
final A2 .( AA: A2 - Al).

[ Procedimiento Manual ]

Tubo de Tubo de Tubo de
Blanco Calibracioén Paciente
Agua Destilada 10 Landas - -
Paciente - - 10 Landas
Calibrador - 10 Landas -
R1 375 Landas 375 Landas 375 Landas

Mezclar e Incubar a 37°C, durante 5 minutos y luego se agrega el R2

R2

|

125 Landas

125 Landas

125 Landas

Después de agregado R2 a los 30 segundos leer el valor de absorbancia
inicial Al. Incubar a 37°C durante 4,5 minutos y leer el valor de absorbancia
final A2 .( AA: A2 - Al).

Caélculo: Utilice 1mL de soluciéon hemolitica (Agua destilada 6

[ Components ]

Reagent Component Content

R1 Buffer 5-50mmol/L
Glycosyl glycine 50mmol/L
Buffer 5-50mmobL

R2 HbA1c antibody 1mg/mi
Preservative 0. 10%

HBA1c

Calibeator Diluted human red cell solution See label

[ AlImacenamiento y Estabilidad ]

Los reactivos se almacenan a 2 °C ~ 8 °C, sellados y alejados de la
luz, vélidos durante 12 meses, prohibicién de congelacion.

Almacenamiento de reactivos abierto a 2 °C ~ 8 °C sellado y lejos de
la luz, reactivos abiertos vélidos por 1 mes.

[Recoleccion y Manejo de Muestras ]

Anticoagulacion con EDTA, extraccion de sangre en ayunas.
Use sangre entera anticoagulante, en reposo durante 3 horas (0 2000
rpm 2 min de centrifugacion) tome 10 ul de muestra de la capa de

Desmineralizada) para disolver el calibrador liofilizado, equilibre 10
minutos a temperatura ambiente, luego disuelva completamente y
estara listo para usar.

Cuando la concentracién (%) de las muestras de pruebas exceda el rango
medible, diluya la muestra de prueba 2-3 veces con el calibrador HbAlc
(STD - 2).

Concertacion de HbAlc — (HbAlc reevaluada % xn) — (HbAlc % de la
muestra / Calibrador utilizado para la dilucion X(n-1)).

N= factor de dilucion de la muestra de prueba (2 — 3).

Método de calibracion: SPLINE.

[Vvalor Esperado]
Sangre: 3.8% ~ 6.0%

Este rango es solo de referencia. Debido a las diferencias
geograficas, étnicas, de género y de edad, se recomienda que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia. Debe
utilizarse en combinacion con las manifestaciones clinicas y otros
hallazgos clinicos.



[Interpretacion de Resultados]

1. Debido a las diferentes metodologias o a la especificidad
de los anticuerpos, puede haber desviaciones entre los resultados
de las pruebas de reactivos de diferentes fabricantes, por lo que
no deben compararse directamente entre si para evitar
explicaciones médicas erroneas.

2. Debido a las diferentes muestras, el reactivo puede
verse alterado por sustancias distintas de los componentes
objetivo de la muestra. Si tiene alguna duda sobre el valor medido
o el resultado de la medicién, vuelva a medirlo o diluirlo antes de
medirlo, o confirmelo por otros métodos.

3. Cuando el contenido de HbAlc en la muestra supere
el14,0%, no se podra realizar el método de medicion de la
muestra después de la dilucién. Los resultados de la prueba
deben informarse en una forma mayor o superior al 14.0%.

4. El efecto HOOK no se produce cuando la concentracion
de HbA1lc en la muestra es inferior al 20,0%.

[Limitaciones e Interferencias ]

1. Los resultados de las pruebas son solo para
referencia clinica y no se pueden utilizar como base para el
diagndstico o la exclusion.

2. Los reactivos de diferentes lotes no se pueden
mezclar y se requiere una re-calibracion cuando se cambia a
nuevos reactivos de lote.

3. Ciertas sustancias en la muestra interfieren con los
resultados de la prueba y requieren una estrecha integracion
con mas informacion clinica para el diagnostico. Sustancias
interferentes comunes: concentracion de bilirrubina <50 mg/dl,
concentracion de triglicéridos < 2000 mg/dl, Vc <50 mg/dI,
desviacion de los resultados de medicion<10%.

[ Caracteristicas de Rendimiento]

1. Aspecto: R1 es una suspension de color blanco lechoso, sin
aglomerado; R2 es un liquido transparente incoloro o amarillo
claro, sin precipitacion o suspension floculante; ElI agente
hemolitico es un liquido transparente incoloro, sin precipitacion ni
suspension de fléculos.

2. Absorbancia del blanco del reactivo: a una longitud de onda de
600 nm, 37 °C, trayectoria de luz de 1 cm, la absorbancia del
blanco del reactivo <2.0.

3. Limite de blanco de reactivo: limite de blanco de reactivo <
1.5%.

4. Sensibilidad analitica: Cuando el reactivo (caja) se probé para
una muestra de hemoglobina glicosilada al 5,5%, la diferencia
de absorbancia (AA) = 0,01 segun los parametros especificados.

5. Rango de revestimiento: reactivos (caja) en el rango de

[3.0%,15.0%]: a) El coeficiente de correlacién lineal r debe ser
20.990. b) En el rango de [3.0%, 7.0%], la desviacion absoluta
lineal no excede el £0.5%. Dentro del rango de [7.0%, 15.0%)],
la desviacion relativa lineal no excede +7.0%.

6. Precisién: Con un kit de prueba de referencia certificado, la
desviacion relativa no supera el +7.0%.

7. Repetibilidad: pruebe las sustancias de control a diferentes
concentraciones, repita la prueba 10 veces, coeficiente de
variacion (CV) < 3.0%.

8.

Diferencia entre lotes: Se probaron tres lotes de reactivos con
sustancias de control en el rango de 4.0% a 6.5%, y la diferencia
relativa entre lotes fue de <10%.

[Precauciones y Advertencias ]

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Aunque este producto ha sido probado y se ha encontrado que no
es reactivo para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBSAG)
y el VIH, ninguna prueba conocida puede ofrecer la garantia de que
los productos derivados de la sangre humana no transmitiran la
enfermedad. Por lo tanto, todos los productos de suero humano y
las muestras de pacientes deben manipularse de la misma manera
gue un agente infeccioso.

. Evite el contacto con la piel y los ojos. Evite la ingestion.

. Eliminacion del material usado de acuerdo con las pautas locales.

Evitar la contaminacion y la reutilizacion.

4.Do no utilice el producto si el paguete interior esta dafiado durante
el envio.

. Se puede considerar la posibilidad de inestabilidad o deterioro del

reactivo si hay precipitacion, exudado visible, turbidez, crecimiento
de microorganismos, los resultados de la calibracién no cumplen con
la especificacién estandar adecuada o los valores de control estan
fuera de rango.

. Tome las precauciones normales requeridas para manipular todos

los reactivos de laboratorio.

. Use ropa protectora y guantes desechables mientras manipula los

reactivos del kit.

. Lavese bien las manos después de realizar la prueba.

En el caso de los &cidos, incluya advertencias adecuadas para los
derrames, como "limpie los derrames inmediatamente y enjuague
con agua" y "si el reactivo entra en contacto con los o0jos o la piel,
enjuague con abundante agua y consulte a un médico".

En el caso de derrames biol6gicos, indicar los desinfectantes y el
procedimiento de desinfeccién adecuados.

Deseche todas las muestras y componentes del kit como agentes
potencialmente infecciosos.

No utilice el kit ni ningiin componente del kit después dela fecha de
caducidad indicada.

No utilice ningan otro reactivo de diferentes lotes en esta prueba, a
menos que el reactivo esté designado para ser utilizado con otros
lotes del mismo Kkit.

Evitar la contaminacién microbiana de los reactivos.

Los reactivos deberan utilizarse Gnicamente para los fines previstos
por personal de laboratorio debidamente cualificado, en condiciones
de laboratorio adecuadas.
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