HUONG DAN SU DUNG

HAEMOGLOBIN A/,
(Tén trén vo hop - HbA ()
BECKMAN COULTER AU 400/600/640 BECKMAN COULTER AU 480/680/2700/5400/5800

Ma code san phim+ Péng goi:

HA 3830 Haemoglobin Denaturant Reagent 3 x50 ml

3x 186 tests  Total Haemoglobin Reagent 3x28ml
HbAlc R1: Antibody Reagent 3x 14ml
HbAlc R2: Agglutinator Reagent 3x 14 ml

Kit phu tro

HA 3450 Haemoglobin Denaturant Reagent 2 x 50 ml
(Hb REAG DNT)

MUC PICH SU DUNG

Hé théng xét nghiém Haemoglobin Alc muyc dich cho viéc dinh lugng trong dng nghiém Haemoglobin Alc
(HbAlc) trong mau toan phan. San pham nay 1a phu hop cho thiét bi Beckman Coulter AU 400, AU 600, AU
640 va Beckman Coulter AU 480, AU 680, AU 2700, AU 5400 va AU 5800

B6 kit bd sung nay la can thiét dé co duoc sb lugng xét nghiém tdi da duoc néu.

THU THAP MAU VA LUU TRU

M3iu méu tinh mach hodc mao mach c6 thé duge sir dung.

Kali EDTA, Ammonium Heparin hodc Lithium Heparin duoc khuyén cdo la Chat chdng dong mau.

Kali-EDTA va Ammonium Heparin mau toan phan 6n dinh ¢ -70C trong 6 thang hodc & + 5C trong 2 tuan.

Cac mau dong lanh nén duoc lam tan bang & nhiét do phong, tron ky trude khi sir dung va khong nén lam lanh
lai.

Luu y: Tt ca cac mau mau nén duge tron ki ngay lap tirc trudc khi xét nghiém.

Tinh 6n dinh ciia miu truéce xir Iy

Mau duge xir 1y ¢6 thé duge luu trir t6i da 2 gio tai nhiét do phong, hodc 1én dén 8 gio & +2 dén + 8/1C néu
duogc bao quan trong hdp kin.

V& luu trit, mot s6 mau lysed c6 xu hudng két tua. Do dé, thuc hanh tét trong phong xét nghiém 14 tron / xody
mau trudce khi chuyén sang hé thong dé phan tich.

Néu can Iuu trir qua dém, ching toi khuyén cac mau lysed nén duoc luu trit & +2 dén + 811 C.

ON PINH VA CHUAN BI THUOC THU

Tt ca cac thube thir déu 6n dinh khi dugc cung cap dén ngay hét han khi dugc bao quan ¢ nhiét do +2 dén +
8[1C, dugc bao quan khdi nhiét d6 cao, anh sang hoac dong bang.

Thuoc thir nén dugce trdn k§ va can bang voi nhié€t do hé thong trong khoang gio trudc khi st dung trén hé
thong.

TOTAL Hb ASSAY

Reagent 1 = Total Hb Reagent

HbAlc ASSAY

Reagent 1 = HbAlc R1 : Antibody Reagent
Reagent 2 = HbAlc R2 : Agglutination Reagent

QUY TRINH XET NGHIEM

VAT LIEU CUNG CAP

Hb Denaturant Reagent

Total Hb Reagent

HbAlc R1 : Antibody Reagent
HbAlc R2 : Agglutinator Reagent



VAT LIEU YEU CAU NHUNG KHONG CUNG CAP

Haemoglobin Alc Calibrator, Cat. HA 3444

Haemoglobin Alc Control Set, Cat. No. HA 5(

Hb Denaturant Reagent HA 3450

Glass micropipettes

Glass micropipette controller

LUU Y QUY TRINH

Nhap nhiéu gia tri cu thé dua trén cac gia tri duoc dua vao trong bd hi¢u chinh HA 3444. Hig¢u chuin khong cn
xu ly trude.

MAU TRUOC XU LY

Tron 10 p ciia toan bd mau mau véi 400 p Thuéc_ thir khong bao hoa hemoglobin (pha loang 1:41). Chung t6i
khuyén ban nén sir dung micropipettes thuy tinh dé do toan bg thé tich mau mau.

Tranh tao bot. U tdi thiéu 5 phiit & nhiét do phong trudc khi xét nghiém.

HIEU CHUAN

HbAlc

Chung t6i khuyén rang xét nghiém nay nén dugc hiéu chuan bang Randox Haemoglobin Alc Calibrator Series,
levels 1 - 6.

Tong lwong huyét sic to

Chung t6i khuyén ring xét nghiém nay nén dugc hiéu chuin bang dung dich NaCl 0,9% nhu 13 hiéu chuin
trong va Randox Haemoglobin Al¢ Calibrator Series, mirc 1

Luu ¥: hiéu chuan khong yéu cau xu 1y trudc

Cac bo hi¢u c_huén dugc tham chiéu phuong phap HPLC cho HbA I¢ va phuong phap Drabkin, cho tong Hb.
KIEM CHUAN

Randox Hemoglobin Alc Control, mic 1 va 2 dugc khuyén nghi dé kiém soat chat luong hang ngay. Hai mure
do kiém soat nén dugc xét nghiém it nhit mot 1an mot ngay. Céc gia tri thu duoc phai nam trong pham vi dugc
an dinh. Néu cac gi4 tri nay nam ngoai pham vi va lap lai khong bao gom 15, can thuc hién cac budc sau:

1. Kiém tra cai dat thiét bi va ngudn sang.

2. Kiém tra d0 sach cua tit ca cac thiét bi dang st dung.

3. Kiém tra nudc, chat gay 6 nhidm, tirc 1a sy phat trién cta vi khuan c6 thé dong gop vao két qua khong chinh
Xac.

4. Kiém tra nhiét d6 phan tng.

5. Kiém tra han sir dung cta bd va ndi dung.

6. Lién hé Phong xét nghiém Dich vu K§ thuat Khach hang ctia Randox, Béc Ireland +44 (0) 28 9445 1070.
Luu y: KIEM SOAT YEU CAU XU LY TRUGC SAU KHI BPUGC HOAN NGUYEN

cac bién phap kiém chuan phai dugc xir Iy gidng nhu mau bénh nhan va pht hop véi bo hodc thude thir dang
st dung.

TINH TOAN ‘
Viéce tinh toan nong do Hemoglobin Alc dugc tao ra bang phuong trinh sau:
Ty 1€ phan tram HbA1c dugc tinh:

% HbAlc=HbAlc (g/dl) x 100 T. Hb (g/dl)
KHOANG PHAN TICH

TUYEN TINH (Chi Total Haemoglobin)
Khoang phan tich cuia Total Haemoglobin 1a 7 g/dl téi 23 g/dl.

KHOANG PHAN TiCH (chi HbAlc)

Pham vi cua xét nghiém nay la khoang 0,25-2,4¢g/dl.

Céc gia tri nay phu thudc vao rat nhleu gié tri cu thé cia bd hi¢u chuin duoc sir dung.

Pham vi phén tich cho% HbAlc 1a nong d¢ tuong tmg véi mau hiéu chudn Hemoglobin Alc mirc 6 (2,40 g / dl
HbAlc, 17,1% HbAlc véi tong lugng Hemoglobin 13 14 g / dl).

Céac mau co gia tri trén 17,1% HbAlc khong nén duoc pha lodng va két qua phai dugc bao cao 1a [117.1%
HbAlc.



PAC PIEM HIEU SUAT PAC HIEU
Dir li€u hiéu suat sau day thu dugc bang may phan tich Beckman Coulter AU 600 tai +3701C.

PO NHAY

Xét nghiém HbAlc nhay véi 0,14 g / dl trong khi tong phan Hemoglobin nhay véi 3,10 g / dl. P9 nhay%
HbA lc duoc tim thiy 1 0,954%. Diéu nay tuong timg véi 0,14 g/ dl HbAlc va 14,7 g/ dl tong Hemoglobin.
PO LAP LAI

(a) Intra Assay Precision HbAlc (g/c

Level 1 Level 2 Level 3
Mean (g/dl)  0.798 1.25 1.71
SD (g/dl) 0.008 0.012 0.018
CV (%) 1.04 0.95 1.08
n 20 20 20
(b) Intra Assay Precision Total Haemoy
(g/dD)

Level 1 Level 2 Level 3
Mean (g/dl) 144 14.0 14.5
SD (g/dl) 0.333 0.399 0.246
CV (%) 2.31 2.85 1.69
n 20 20 20
(c) Intra Assay Precisio
HbAlc

Level 1 Level 2 Level 3
Mean 5.54 8.92 11.8
SD 0.140 0.266 0.212
CV (%) 2.54 2.98 1.80
n 20 20 20

Dé biét théng tin chi tiét vé san pham va dwoc tro gitip, xin lién hé véi nha phan phoi cia hing tai Viét Nam:
Cong ty Co phin Gidi phdp Y té GS

Dién thogi: 024.35772266

Email: gsmed.trang@gmail.com



