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 معرفها :

 محتويات و مقادير 
 مقادير زير بر حسب محلول آماده شده برای كار مي باشد.توجه : 

 1معرف شماره 

Latex                                                                        1.5 %  

buffer                                                                        20 mmol/l 

 2محلول شماره  

buffer                                                                       10 mmol/l  

Mouse anti – human HbA1c                                    5.5 mg/dl 
Monoclonal antibody    

 3محلول شماره 

Goat anti – mouse IgG polyclonal                           67 mg/dl 

 buffer                                                                       1 mmol/l 

antibody 

Stabilizer 

 شرايط نگهداري و پايداري محلولها
وی درجه سانتيگراد نگهداری شوند و تا تاريخ مندرج بر ر 8تا   2محلول ها بايد در دمای 

 ويال ها قابل مصرف مي باشند.

 را خوب مخلوط نمايید.  1: قبل از شروع به کار محلول شماره توجه 

 : از فريز و آلوده نمودن و قرار دادن محلول ها در مجاورت نور خودداري شود. توجه 

 آماده سازي محلولها
 معرف  بصورت آماده مصرف مي باشد. هایمحلول 

 هشدارها
 رعايت گردد.  ها محلولبا   معمول در آزمايشگاه در هنگام كار كليه موارد ايمني

 نمونه ها :
    EDTAخون تام جمع آوری شده همراه با 

 از آلوده شدن نمونه ها جلوگيری شود.

 آماده سازي نمونه ها :
 برای آماده سازی نمونه ها از آب ديونيزه طبق دستور زير استفاده نماييد:

 ميکرو ليتر 1111               آب ديونيزه            

  ميکرو ليتر  21           نمونه/کالیبراتور/کنترل

دقيقه ( در دمای محيط  5سپس به خوبي مخلوط نموده و تا مشاهده هموليز كامل ) پس از 

 انکوبه نماييد. 

 پايداري نمونه ها :
 روز 7       درجه سانتي گراد           8تا  2خون تام               در دمای 

 روز 2درجه سانتي گراد                  8تا  2خون هموليز         در دمای 

 ساعت 11درجه سانتي گراد              21تا 15خون هموليز         در دمای 

 

 ويژگیها و  کارآيي کیت :
 محدوده اندازه گیري

 راحي شده است.درصد ط 23تا  1,5در محدوده  HbA1Cاين كيت جهت اندازه گيری 

 
 

 
 

 
 

 BT 3500تست  دتعدا 2حجم محلول  1حجم محلول  شماره سفارش

518 036 BT 1 x 24 ml (1x8)+(1x4) ml 200 

 
 TruCal HbA1c کالیبراتور 

 TruLab HbA1c کنترل ها 

 

 را فعال نموده و Special wash  برنامه لطفا برای انجام آزمايش : توجه 

 در جايگاه تعيين شده قرار دهيد  را HbA1c Clean محلول

 روش : 
 ايمونوتوربيدومتريک تقويت شده با لاتکس

 مستقيماً و بدون اندازه گيری هموگلوبين توتال تعيين ميگردد. HbA1Cاين روش مقدار  در

 ( 2 , 1 )مقد مه : 
يک هموگلوبين گليکوزيله است كه در طي يک واكنش غيرآنزيماتيک   A1Cهموگلوبين 

ال گلوكز به مولکول هموگلوبين طبيعي ايجاد مي شود. اين پروسه در طول عمر گلبول از اتص

روز است (.  121تا  111قرمز در گردش خون اتفاق مي افتد ) متوسط عمر گلبول قرمز 

 ميزان  گليکوزيله شدن هموگلوبين با غلظت گلوكز خون نسبت مستقيم دارد.

هفته قبل از انجام  8تا  6غلظت گلوكز خون طي  نشانگر بالا بودن ميانگين HbA1Cافزايش 

روز است، حتي در صورتي كه ميزان  121از آنجاييکه عمر گلبول های قرمز  .آزمايش است

يک پيش آگهي دهنده مناسب برای  HbA1Cقند خون در مقادير نرمال باشد، بالا بودن 

رمان بيماران شاخصي مناسب جهت كنترل د HbA1Cديابت مليتوس است. اندازه گيری 

مي تواند به  HbA1Cديابتي است. مطالعات  باليني نشان داده است كه پايين آوردن سطح 

 پيشگيری يا به تاخير انداختن عوارض ديابت كمک كند.

به مقدار هموگلوبين نيز بستگي دارد، مقادير گزارش شده  HbA1Cاز آنجاييکه مقدار 

HbA1C  توتال مي باشد.به عنوان شاخصي از غلظت هموگلوبين 

با وجود بالا بودن گلوكز خون (  در افرادی كه  HbA1Cمقادير پايين كاذب ) پايين بودن 

گلبول های قرمز در آن ها طول عمر كوتاهي دارند ) آنمي هموليتيک ( يا كساني كه اخيراً 

خون از دست داده اند ) بخش زيادی از گلبول های قرمز جوان از بين رفته اند ( اتفاق مي 

 افتد. 

وجود طبيعي بودن گلوكز خون (  در آنمي فقر  با  HbA1Cمقادير بالای كاذب  ) بالا بودن 

 آهن نيز ديده مي شود ) بالابودن نسبت گلبول های قرمز  پير (. 

 ا ساس آزمايش :

يکسان،  Affinityدر خون هموليز شده و با  HbA1Cهموگلوبين توتال و در مرحله نخست 

ال با غلظت نسبي به ذرات لاتکس موجود در محلول شماره يک  متصل مي شوند. ميزان اتص

 هر دو ماده در خون متناسب است.

متصل شده  HbA1Cدر مرحله بعدی آنتي بادی منوكلونال موجود در محلول شماره دو به 

به ذرات لاتکس، متصل مي شود و سپس آنتي بادی پلي كلونال موجود در محلول شماره سه  

لاتکس اتصال پيدا كرده  موجود روی ذرات HbA1Cبا آنتي بادی منوكلونال متصل شده به 

و باعث به وجود آمدن آگلوتيناسيون و افزايش جذب نوری مي شود.جذب نوری اندازه 

 موجود در نمونه نسبت مستقيم دارد.   HbA1Cگيری شده با  
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 عوامل مداخله گر
  HbA1Cمون اختصاصاً برای اندازه گيری شركت پارس آز HbA1Cكيت تشخيص كمي 

 انسان طراحي شده است.

ميلي گرم در دسي ليتر تداخلي در واكنش ايجاد نمي كند. همچنين  23تا  6هموگلوبين بين 

ميلي گرم در دسي ليتر ،  بيلي روبين كونژوگه و غير  61اسيد آسکوربيک تا غلطت 

در ميلي  واحد بين المللي 251تا غلظت  RFميلي گرم در دسي ليتر،  61كونژوگه تا غلظت 

  5/7ميلي گرم در دسي ليتر، كارباميلوهموگلوبين تا  2111تريگليسريد تا غلظت  ليتر،
 

ميلي مول در ليتر باعث ايجاد تداخل در آزمايش  5ميلي مول در ليتر و استيل هموگلوبين  تا 

  نمي شوند.
باعث HbA2 و  HbSهای هموگلوبين مانند بالا بودن اوره، واسطه های ناپايدار و متغير 

 تداخل در آزمايش نمي شود.

 .ممکن است باعث ايجاد نتايج منفي كاذب شود HbFمقادير بالای 

 مصرف الکل و مقادير زياد آسپرين ممکن است باعث ايجاد نتايج متناقض شود.
 

 درجه سانتیگراد ( 61) در  دقت

CV 
(%) 

SD  
(%) 

Mean 

(%) 

Intra-assay precision  n=20 

1.37 

1.36 

1.80 

0.05 

0.11 

0.21 

3.50 

8.07 

11.4 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 
 

CV 
(%) 

SD  

(%) 

Mean 

(%) 

Inter-assay precision  n=20 

1.82 

1.67 

1.58 

0.07 

0.14 

0.18 

3.65 

8.33 

11.6 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 

 

 (4)  د ا منه مرجع :
Non-diabetics                                                                     3-6 % 

Target of therapy                                                               < 7 % 

Change of therapy                                                              > 8 %    
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method End point

Kind of process Multi ponit

filter 630/-

Reaction direction increase

REAGENT

Num of reagent 2

Reagent1 190

Reagent2 63(Dilutio solution32)

SAMPLE

sample  vol 5

Pre dilution 1

dilution 5

TIME

Sample starter inactive

Delay time(sec) 0

Reading time(sec) 10

Incubation time(sec) 300/300

Reagent limit(M ABS) 2000

Curve acceptance 100

Test limit(conc) 23

Initial ABS(M ABS) 0

Final ABS(M ABS) 3000

Max ABS delta (M ABS) 2000

Chec prozone inactive

NORMAL RANGE

Male 4 - 6

female 4 - 6

Child 4 - 6

Re-run hyperactive inactive

Re-run phatological inactive

Unit serum %

Num of needle washes 2/2

Num of cuvette wash 2

Additional wash active

Only neadle active

Only wash active

Instrument factor 1

Shift: 0

Reagent blank everyday

Decimals 2
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 HBA1C

BT 3000/2000/1000

method End point

Kind of process Multi ponit

filter 630/-

Reaction direction increase

REAGENT

Num of reagent 2

Reagent1 120

Reagent2 40(Dilution solution 20)

SAMPLE

sample  vol 4

Pre dilution 1

dilution 5

TIME

Sample starter inactive

Delay time(sec) 0

Reading time(sec) 10

Incubation time(sec) 300/300

Reagent limit(M ABS) 2000

Curve acceptance 100

Test limit(conc) 23

Initial ABS(M ABS) 0

Final ABS(M ABS) 3000

Max ABS delta (M ABS) 2000

Chec prozone inactive

NORMAL RANGE

Male 4 - 6

female 4 - 6

Child 4 - 6

Re-run hyperactive inactive

Re-run phatological inactive

Unit serum %

Num of needle washes 2/2

Num of cuvette wash 2

Additional wash active

Only neadle active

Only wash active

Instrument factor 1

Shift: 0

Reagent blank everyday

Decimals 2

BT 3500/1500
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