B xét nghiém HbA1c LabonaCheck™ Alc

C€[li] IvD

Doc k§ t& huéng din sir dung nay trwdc khi sir dung bo xét nghiém
HbA1c LabonaCheck™ Alc. Bo xét nghiém nay chi sir dung cho
may phan tich HoAlc LabonaCheck™ Alc. Hay giir to hudng dan
sir dung ndy. Néu c6 bét ky yéu cau hoic thic mic, vui long lién
hé vai nha phan phéi.

Quy trinh
* Muc dich sir dung i
Bo xét nghiém HbA1lc LabonaCheck™ Alc dung dé xac dinh
ham lugng cua HbA1c trong mau nguoi.
* Nguyén ly do .
LabonaCheck™ Alc xét nghiém a&i luc boronate. Bao gom:
cartridge; héa chat R1/Reagent; héa chit R2/Reagent. Hoa chit
R1/Reagent c6 chwa chat ly giai, pha vo hdng cau va lam
hemoglobin két tua; ciing nhu lién két boronic acid xanh két hop
cis-diols cua glycated hemoglobin (HbAlc). Khi mau dwoc thém
vao hoa chat R1/Reagent, hong cau bi pha vé va lam hemoglobin
két tua ciing nhu lién két boronic acid két hop cis-diols cua
glycated hemoglobin (HbA1c). Khi thém mét luong hdn hop phan
rng vao cartridge, tit ca cac hemoglobin két taa, lién két va khong
lién két s& duoc gitt lai & trén mang loc. Hoa chit R2/Reagent loai
bo céc boronate khong lién két. Danh gia chit két taa bing cach
do cuong d6 mau xanh (glycated) va cuong d6 mau do (total
hemoglobin). Ti sé gitra chiing ti 1& v&i % cua glycated hemoglobin
¢6 trong mau.

* Quy cach déng géi

- Cartridge (co6manloc) .................. 1x24 céi
- RI/Reagent ..........covvvviviininnnnns 1x24x0,2ml
- R2/Reagent ..........ccovvvviiiinininnn, 1x2,0ml
- T& huéng dan sir dung

* Thanh phén héa chit

R1/Reagent

- Boronate derivative ..................... 0,04 mg

- Organic solvent ..............c.oenvnne 6,2 %

- Lysingagent ........c.cooooeveiiiininnne 0,15 %
R2/Reagent

- Detergent.......coovviiiiiiiiii 0,5%
Cartridge

- B& loc (soi thuy tinh)
- Man loc (Nylon)
- Miéng hap thu (soi thay tinh)

* Phu kién cén thiét (khéng kém theo bd xét nghiém)
- Céc 6ng mao dan.

- B kep giit 6ng mao dan.

- Pipette va dau pipette.

- May phén tich HbAlc LabonaCheck™

e Canh bao )

- Chi st dung trong chan doan IVD

- Khéng dugc thay thé cdc thanh phan gitra cac b xét nghiém

- Khong st dung bo xét nghiém da qua han )

- Héa chat R1/Reagent va R2/Reagent chira 0.05% chat doc, tranh
tiép xtc tryc tiép voi da

- Khéng duoc ubng Héa chit R1/Reagent va R2/Reagent.

- Héa chit R1/Reagent va cartridge chi st dung mot Ian

- Vit bo hda chat va cartridge da sir dung tuan theo yéu ciu dia
phuong

- Luyén tap cac canh bao duoc yéu cau nham xir Iy tét khi gap su
co

- Xem xét kha ning lay nhiém cua cac mau mau, cac hoa chét da
sut dung, cac dau pipette va cac 6ng nghiém

- B0 xét nghiém LabonaCheck™ Alc chi nén sir dung ciing véi may
phén tich HbA1c LabonaCheck™; khong str dung véi may phan tich
cua cac hang khéc.

- Thay dbi dau pipette giita cac budc sang chiét

- Xet nghiém duoc ap dung thuong ngay, khong phai trong tinh trang
khan cap

Dic diém

¢ Dai do

- Dai do tr 4,0 ~ 15,0 % hoac 20 ~ 140 mmol/mol

- Do phén giai: 0,1 % hodc 1 mmol/mol

* Gigi han tham chiéu

NGSP IFCC
Tiéen tiéu duong 5,7~6,4% 39~47mmol/mol
Dau hiéu tiéu duong >6,5% >48mmol/mol
Kiém soét tiéu duong <7,0% <53mmol/mol

e Tinh chinh xac

Tinh chinh xé4c caa hé théng HbAlc LabonaCheck™ Alc dwoc xac
dinh tai 3 phong kham trén 120 bénh nhéan va do d6 lap lai.

Méi tuong quan thu duoc gitra két qua cia hé théng HbAlc
LabonaCheck™ Alc va phuong phép tham khao la:

N =20,y =0,991x + 0,083; R? = 0,979

¢ Dj chinh xac

Do chinh xac ciia hé théng HbALc LabonaCheck™ Alc dwoc udc tinh
véi cdc mau méau tinh mach va mau control trong phong thi nghigm.
Két qua thu duoc s& so sanh véi két qua thu duoc si dung Tosoh HLC-
723 GHb G7 (Tosoh Bioscience).

Mau tinh mach

Nong do HbAlc 5,5 8,6 11,3
Gid tri trung binh 5,6 8,4 11,4
Do léch chuan STD 0,2 0,3 0,3
Hé s6 bién thién CV(%) 3,8 3,1 2,8
Dung dich Control
Nong do HbAlc 5,6 8,6 11,5
Gid tri trung binh 57 8,7 11,4
Do léch chuin STD 0,16 0,24 0,31
Hé s6 bién thién CV(%) 2,9 2,8 2,7

* Gid¢i han cia xét nghiém
- Nhiét do va db am lam viéc
Dai nhiét do: 15 ~ 35°C, nhiét d¢ ly twéng la 20 ~ 25°C
Dai d6 am: 15 ~ 75% RH
- Hoa chét phai duoc luu trit & nhiét d6 2 ~ 8°C. Néu luu trir ngoai
nhiét d6 nay, két qua co thé khong chinh xac
- Khéng duge dé héa chit hon 3 gio & nhiét d6 phong.
- Chi sir dung mau mao mach hoiac mau tinh mach. Khéng st dung
huyét thanh hoic huyét twong.
- Céc chit gay nhiém
1) Mau tinh mach dwoc ldy va cho vao éng chéng déng nhu
(EDTA K3, Heparin, NaF) st dung k§ thuat vé tring cé thé
dugc s dung cho test.
2) Nong d6 Hb thdp hon 10g/dL hodc cao hon 20 g/dL la
nguyén nhan lam cho két qua khéng chinh xéac

3) Két qua kiém tra khong bi anh hudng b Albumin, Ascorbic
Acid, Bilirubin, Glucose, Lipid.



Luu trir va én dinh

* By xét nghiém chwa mé

Bo kiém tra HbAlc s& én dinh cho dén khi hét han néu duoc luu
trit & nhi¢ do 2 ~ 8°C va d6 am 15 ~ 75%.

Luu trit bén ngoai nhiét do tré c6 thé anh huéng dén han sir dung
va chit luong test. Han sir dung khi chira mé hop 1a 1 nam ké tir
ngay san Xuat.

* By xét nghiém da mé hop

- Hoéa chit R1/Reagent phai dugc luu trir & nhiét do 2 ~ 8°C.
Trudc khi st dung, lic nhe khoang 30 gidy va dé én dinh & nhiét
do phong. Tranh tiép xc truc tiép véi anh sang hodc dé & nhiét
do phong qué 3 gio.

- Cartridge phai dugc luu trit ¢ nhiét do 2 ~ 25°C. Giir né nguyén
trong hop va dat & do am 15 ~ 75%. Trudc khi sir dung, phai dé
6n dinh & nhiét d6 phong.

- Héa chat R2/Reagent phai duoc luu trit & nhiét do 2 ~ 25°C.
Truéc khi st dyng, phai dé 6n qinh ¢ nhigt d6 phong. Han st
dung 1a 1 nam ké tir ngay san xuat néu dugc dé ¢ nhiét do phong.

* Miu do ) ) )
MAu méu c6 chat chong dong co the dwoc luu trlt 7 ngay & nhiét
d6 2 ~ 8°C. Tranh d& mau bj tn huyét. Khong dugc dé dong mau.

Quy trinh do

e Chay quang trong

- Khéng dugc thay dbi thanh phin giira cac bo xét nghiém

- Phai dé én dinh & nhiét do phong trudc khi st dung hoa chat
R1/Reagent, R2/Reagent va cartridge.

- Khéng dugc dé du pipette cham vao mang loc

- Thay dbi diu pipette gitra mi lan hat

* Loai miu )
- Mé}u mao mach hodc mdu tinh mach co hoac khong c6 chat
chong déng (EDTA, heparin va NaF) c6 thé dugc st dung.

* Quy trinh do
1.Thém vao 5uL méu toan phén vao éng nghiém R1/Reagent.
Tron déu. Bé éng nghiém & nhiét d6 phong téi thiéu 1a 2 phat,
ti da 1a 3 phit. Khong duge dé qua 3 phut.
Chuay
Phai chac chan rang R1/Reagent phai dé 6n dinh ¢ nhiét do
phong trudc khi st dung

2.Sau khi hét thoi gian t, lac éng nghiém 1 1an nira dé cho cac
thanh phan tron deu nhau. M nap ong R1 va hat 25pL cho
vao cartridge. D€ khoang 10 gidy cho mau tham déu vao mang
loc.

Khong dugce dé dau pipette cham vao mang loc

Tranh tao bot khi tron mau va khi cho mau vao mang loc trén
cartridge.

3.Khi mu da hép thu hoan toan, cho 25uL héa chat R2/Reagent
véo cartridge. Dé khoang 10 gidy cho mau tham vao mang loc

Chay
Tranh tao bot trong khi cho R2/Reagent vao trong mang loc
cua cartridge.

4.Mb khi mau da hap thu hoan toan, dit cartridge vao khay phan
tich trén may va nhan phim “Analyze” trén man hinh hién thi.
Khay s& ty dong kéo vao trong thiét bi phan tich HbAlc
LabonaCheck™ Alc.

Chay
Xem huéng dan st dung cua thiét bj phan tich HbAlc
LabonaCheck™ Alc.

Tai ligu tham khao
1. American Diabetes Association Clinical Practice Recommendation,
January 2010; 33 (supplement 1)
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