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                                           اطلاعات سفارش:

14010110520                                   1*30 ml R1 + 1*10 ml R2 

 :کاربرد

اندازه  جهت  کمی  معرف  انساندر    HbA1c  درصدگیری  دستگاه    خون  از  استفاده  با 

 بیوشیمی

 :مقدمه
HbA1C  آهسته و غیر    زیلاسیونمحصولی از هموگلوبین است که تحت واکنش گلیکو

شود.  آنزیماتیک   می  تولید  خون  در  گلوکز  بالای  غلظت  مجاورت  طریق  در  از  گلوکز 

به آمینه    اتصال  آمین    والین   اسید  ایجاد  انتهای  باعث  می شود.    HbA1cهموگلوبین 

آنزیماتیک   غیر  گلیکوزیلاسیون  واکنش  محصولات  تولید  فیزیولوژیک  شرایط  تحت 

دارد.  تن آن  های  گر  واکنش  غلظت  با  مستقیمی  به  اسب  هموگلوبین  غلظت  زمانیکه  تا 

صورت نسبی ثابت باشد سطح گلیکوزیلاسیون عمدتا وابسته به غلظت گلوکز و همچنین  

گلوکز خون   اینکه  رغم    یعلمدت زمان مجاورت گلوکز و هموگلوبین در خون می باشد.  

هموگلوبین    روزه گلبول های قرمز،   90بدلیل عمر متوسط    است   ر ییبه صورت روزانه متغ

A1c    زمان مدت  در  خون  قند  سطح  میانگین  دهنده  باشد.    3الی    2نشان  می  ماه 

قند خون طولانی مدت  جهت پایش و کنترل    A1cبنابراین سنجش میزان هموگلوبین  

 بسیار موثر است.  شیرین در افراد مبتلا به دیابت 

  :روش
Turbidimetry 

 : اساس آزمایش

از    نیا آنت  یآنت  میانکنشروش  و  خون   HbA1c  میمستق  نییتع  یبرا  یباد   یژن  در 

م هموگلوب  یاستفاده  و    نیکند.  اتصال  یدارا  HbA1cتام   ی اختصاص  ریغ  پتانسیل 

  HbA1cمونوکلونال ضد  یباد یکه آنت ینسبت به ذرات لاتکس هستند. هنگام یکسانی

مR2)انسانی اضافه  آنت  ی(     HbA1cبا      HbA1cضد  موشی    یباد  یشود، کمپلکس 

به   تشکمتصل  آگلوت  یم  لیلاتکس  آنت  یم  جادیا  یزمان  ونیناسیشود.  که    ی باد   یشود 

ب  IgG  علیه   کلونال  یپل پیدامونوکلونال    یباد  یآنت  ه موش  مقدار    اتصال  کند. 

می باشد سطح ذرات لاتکس    یجذب شده رو  HbA1cمتناسب با مقدار    ونیناسیآگلوت

 شود. یم یری اندازه گ نانومتر 660در  به صورت جذب که 

 محتویات و مقادیر معرف : 

R1  : 
Latex                                                                                                     0.15%L 

R2  : 

Mouse anti-human HbA1c  monoclonal antibody                  < 0.06 mg/mL 

Goat anti-mouse IgG polyclonal antibody                                < 0.09 mg/mL 
 

 باشد.همچنین حاوی مواد نگهدارنده می

 : هاشرایط نگهداری و پایداری محلول
 .  میباشد مصرف آماده  بصورت معرف  محلول

 روی   بر  مندرج  تاریخ  و تا  شوند  نگهداری  سانتیگراد  درجه  8تا    2 دمای   در  باید  محلولها

 . میباشند مصرف قابل ویالها

روز در یخچال پایدار هستند.    28پس از باز کردن درب ویال معرف ها، هر یک به مدت  

 از آلودگی معرف ها پرهیز شود. 

 خودداری  نور  مجاورت  در  محلولها  دادن  قرار  و  نمودن  فریز   از  :توجه

 .شود

 

 

 

 :هشدارها

 تماس   و   بلعیدن  از  لذا  .است  شده   استفاده   آزاید  سدیم  از  هامحلول  نمودن  پایدار  برای

  بلافاصله   تماس  صورت  در  و  شود  خودداری  چشمها  و   دست  و  دهان  با  محلولها  مستقیم

 .شود داده  شستشو  فراوان آب با

 گردد. محلولها رعایت با کار هنگام در آزمایشگاه  در معمول ایمنی موارد کلیه

 : بهداشت و ایمنی دفع مواد زائد
 بر طبق قوانین تدوین شده وزارت بهداشت عمل شود. 

 : لوازم و مواد مورد نیاز
 تجهیزات معمول آزمایشگاه پزشکی  

 ها: کالیبراتور و کنترل
می کنترل،  و  کالیبر  کالیبراتورجهت  از  کنترل  توانید  در    و  آنالیز شرکت  موجود  آتیه 

 استفاده نمایید. تشخیص

 ها:نمونه 
انعقاد   ضد  با  شده  آوری  جمع  وریدی  کامل  خون  های  نمونه  از  توان    EDTAمی 

روز پس از جمع آوری در یخچال    7استفاده کرد. توصیه می شود که نمونه ها در مدت  

ملایم   وارونگی  با  باید  کامل  خون  های  نمونه  آزمایش،  انجام  از  قبل  شوند.  نگهداری 

 مخلوط شوند تا گلبول های قرمز ته نشین شده مجدداً معلق شوند.

 از نمونه های شدیدا همولیز شده استفاده نشود.

 ها جلوگیری شود.  از آلوده شدن نمونه 

 آماده سازی نمونه ها:
 شودگرفته قرار اتاق  یدر دما تامنمونه خون  (1

 .نماییدمخلوط را تا همگن شدن گلبول های قرمز خون  ینمونه ها( 2

نمونه  کاپ را به  لایز محلول تری کرولیم 500شده،  بره یکال سمپلر کیبا استفاده از ( 3

 .دیمنتقل کن

 .اضافه نمایید لایزرا به کاپ نمونه حاوی نمونه خون هموژن شده   تریکرولیم 10(4

اتاق انکوبه   یدر دما قه یدق 10به مدت  پس از مخلوط کردن کامل همولیزات آن را )5

 .نمایید 

 باشد.     شده آماده استفاده می همولیزنمونه ( 6

 مراحل آماده سازی کنترل و کالیبراتور همانند خون تام می باشد.نکته: 

 ها:شرایط نگهداری و پایداری نمونه 
 :خون تامدر  HbA1cپایداری 

 هفته  1                    درجه سانتیگراد           8 – 2در دمای 

 .ها را دور بریزید، آن در صورت آلوده شدن نمونه ها

 شده:  )لیز شده(  در نمونه های آماده سازی HbA1cپایداری 

 ساعت   1درجه سانتیگراد                             8 – 2در دمای 

 روش دستگاهی:
دستگاه  پارامتر  دریافت  تشخیص  جهت  آنالیز  آتیه  شرکت  فنی  بخش  با  مختلف،  های 

 تماس بگیرید.

 :  آزمایش انجام روش
این محصول با انواع متفاوتی از اتوآنالایزر ها سازگاری دارد. یک نمونه از فرآیند سنجش 

 در زیر نشان داده شده است:  
 خوانش  

 ( 660nmدر 1)جذب *

oc37 

 
5min 

 

+180µL  ( 1معرف ) شده    سازی  آماده  نمونه 

4µL 

 خوانش 
در   2)جذب *

660nm ) 

oc37 

5min 
 

+ 60µL ( 2معرف )   

 = اختلاف جذب2جذب  -1جذب 
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 : کالیبراسیون

قابل محاسبه می   Spline غیر خطی در نمونه بیمار با استفاده از منحنی HbA1cمقدار 

 باشد.

   :دامنه مرجع
Non-diabetic 4.0 to 6.0 %. (NGSP value) 

Pre-diabetic 6.0 to 6.5 %. (NGSP value) 

Diabetic > 6.5 %. (NGSP value) 

قابل  هر آزمایشگاه باید بررسی کند که آیا محدوده مرجع بر جمعیت بیمار منطقه خود  

 مرجع خود را تعیین کند.محدوده باشد و در صورت لزوم میانطباق 

 گیری: محدوده اندازه
طراحی  (   NGSP value)15%تا    4%در محدوده    HbA1cگیری  این کیت جهت اندازه 

 باشد.( 21g/dl-7)در صورتیکه غلظت هموگلوبین شده است. 

 : گرعوامل مداخله 

گرم بر  میلی  2000لیتر، تریگلیسرید تا غلظت  گرم بر دسیمیلی  48روبین تا غلظت  بیلی

    .شوند نتیجة آزمایش نمی موجب تداخل درلیتر، دسی

 سانتیگراد(  درجه 37 دقت )در
CV 
(%) 

Mean 
(NGSP%) 

Intra – assay 
Precision n=20 

3.14 
3.99 

6.28 
12.18 

Sample 1 
Sample 2 

 

CV 
(%) 

Mean 
(NGSP%) 

Inter-assay 
Precision n=40 

3.98 
4.39 

6.12 
12.36 

Sample 1 
Sample 2 

 ها:مقایسه روش 
آنالیز تشخیص  شرکت  HbA1c  کیت  ارزیابی  جهت  شده   انجام  مقایسه  در با y)  آتیه   )

 نمونه بیمار نتیجه زیر بدست آمد.   51( بر روی x) HbA1cهای متداولترین کیت از یکی
= 0.980720.40519; R –y = 1.0539 (x)  
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