B xét nghiém HbAlc CERA-STAT™

C€[li] IvD

Doc k§ to huéng dan sir dung nay truéc khi sir dung bo xét nghiém
HbAlc CERA-STAT™. Bj xét nghiém nay chi sir dung cho may
phan tich HbAlc CERA-STAT™ 4000. Hay giir t& huéng dan sir
dung nay. Néu c6 bét ky yéu ciu hoic thic méc, vui long lién hé
vé6i nha phan phéi.

Quy trinh

* Muc dich sir dung

Bo xét nghiém HbAlc CERA-STAT™ dung dé xac dinh ham
luong cia HbAlc trong méu ngudi. Ngoai két qua HbAlc né con
hién thi gi4 tri duong huyét trung binh (eAG), gilp d& dang hon
trong viéc theo ddi bénh tiéu duong

* Nguyén ly do

CERA-STAT™ 4000 xét nghiém &i luc boronate. Bao gom:

cartridge; hoa chat R1/Reagent; héa chat R2/Reagent. Hoa chat
R1/Reagent c6 chwa chét ly giai, pha vo hong cau va lam
hemoglobin két taa; ciing nhw lién két boronic acid xanh két hop
cis-diols cua glycated hemoglobin (HbAlc).

Khi mau dugc thém vao héa chit R1/Reagent, hong ciu bi pha va
va lam hemoglobin két tua ciing nhu lién két boronic acid két hop
cis-diols cua glycated hemoglobin (HbAlc). Khi thém mét luong
h&n hop phan ing vao cartridge, tat ca cac hemoglobin két tua, lién
két va khong lién két s& duoc giit lai ¢ trén mang loc. Héa chat
R2/Reagent loai bo cac boronate khong lién két. Panh gia chét két
tua bang cach do cuong dd mau xanh (glycated hemoglobin) va
cudng d6 mau do (total hemoglobin). Ti sé giita chiing cho ta biét
duoc gié tri % cia HoAlLc (glycated hemoglobin) c6 trong mau.

® Quy cach déng géi

- Cartridge (co6manloc) .................. 30 céi
- RI1/Reagent ..........ocovvvvviivinininnnn, 30x0,2ml
- R2/Reagent ..........ccovvvviiiinininnnn. 2,0ml

- To huéng dan sir dung

* Thanh phén héa chit

R1/Reagent

- Boronate derivative ..................... 0,04 mg
- Organic solvent .............cc.coevvnne 6,2 %

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

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

- B& loc (soi thuy tinh)
- Man loc (Nylon)
- Miéng hip thy (soi thay tinh)

* Phu ki¢n cén thiét (khdng kem theo bg xét nghigém)
- Céc 6ng mao dan.

- B kep giit 6ng mao dan.

- Pipette va dau pipette.

- May phén tich HbAlc CERA-STAT™ 4000

e Canh bao

- Chi st dung trong chan doan IVD

- Khoéng duoc thay thé cac thanh phan gitra cac bo xét nghiém

- Khoéng sir dung bo xét nghiém da qua han

- Hoa chit R1/Reagent va R2/Reagent chira 0.05% chit doc,
tranh tiép xdc truc tiép vei da

- Khong dwoc ubng Hoa chit R1/Reagent va R2/Reagent.

- Hoéa chit R1/Reagent va cartridge chi sir dung mét Ian

- Vut bo hda chit va cartridge da sir dung tuan theo yéu ciu dia
phuong

- Luyén tap cac canh bao dugc yéu cau nham xir Iy tot khi gap su ¢d

- Xem xét kha ning lay nhidm ctia cdc mau méu, cac héa chét di st
dung, cac du pipette va cac 6ng nghiém

- B xét nghiém HbAlc CERA-STAT™ chi nén str dung cuing véi
may phan tich HbAlc CERA-STAT™ 4000; khong str dung véi
may phan tich cua cac hdng khéc.

- Thay ddi dau pipette giira cac budc sang chiét

- Xét nghiém dugc ap dung thudng ngay, khdng phai trong tinh
trang khan cép

Dic diém

¢ Dai do

- HbAlc: 3,0 ~ 15,0 % hoic 9 ~ 140 mmol/mol
- eAG: 39 ~ 384 mg/dL hoac 2,2 ~ 21,3 mmol/L
* Dj phan giai

- HbAlc: 0,1 % hoac 1 mmol/mol

- eAG: 1 mg/dL hoac 0,1 mmol/L

* Gigi han tham chiéu

NGSP IFCC
Tién tiu 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 xéac

Tinh chinh xac cua hé théng HbAlc CERA-STAT™ 4000 dwoc X4c
dinh tai 3 phong kham trén 120 bénh nhéan va do d6 lap lai.

M&bi twong quan thu duoc giita két qua caa hé théng HbAlc CERA-
STAT™ 4000 va phwong phéap tham khao la:

N =20,y =1,0079x - 0,1049; R? = 0,9887

* D) chinh xac

D6 chinh xac cia hé théng HbAlc CERA-STAT™ 4000 dwgc woc
tinh véi cac miu mau tinh mach va mau control trong phong thi
nghiém. Két qua thu dugc s& so sanh véi két qua thu dwoc sir dung
Tosoh HLC-723 GHb G7 (Tosoh Bioscience).

Ma:u tinh mach

Nong do HbAlc 55 8,5 11,7
Gia tri trung binh 55 8,6 11,7
Do léch chuan STD 0,14 0,21 0,25
Hé s6 bién thién CV(%) 2,6 2,3 2,1
Dung dich Control

Nong do HbAlc 5,4 8,6 11,4

Gid tri trung binh 55 8,5 11,5

Do léch chuan STD 0,15 0,20 0,30

Hé s6 bién thién CV(%) 2,8 2,3 2,6

* Gid¢i han cia xét nghiém
- Nhiét do va dé 4m lam viéc
Dai nhiét do: 15 ~ 35°C, nhiét d¢ 1y twéng 1a 20 ~ 25°C
Dai d6 am: 15 ~ 75% RH
- Héa chét phai dugc luu trit & nhiét do 2 ~ 80C. Néu luu trit ngoai
nhiét do nay, két qua co thé khong chinh xéc
- Khdng duoc dé héa chét hon 3 gid & nhiét do phong.
- Chi str dung mau mao mach hodc méu tinh mach. Khong sir dung
huyét thanh hoic huyét tuong.
- Céc chét gay nhiém
1) Mau tinh mach duogc liy va cho vao éng chéng déng nhu
(EDTA K3, Heparin, NaF) sir dung k§ thuat vo tring c6 thé
dugc sir dung cho test.
2) Nong dd Hb thip hon 10g/dL hodc cao hon 20 g/dL 1a
nguyén nhan lam cho két qua khong chinh xéc
3) Kétqua kiém tra khong bj anh huéng ba Albumin,
Ascorbic Acid, Bilirubin, Glucose, Lipid.



Luu trir va én dinh Chuy
Tranh tao bot trong khi cho R2/Reagent vao trong mang loc

* B§ xét nghiém chwa mé cua cartridge.
Bo kiém tra HbAlc CERA-STAT™ sg 6n dinh cho dén khi hét
han néu dugc luu trit & nhié d6 2 ~ 8° C va do am 15 ~ 75%. 4.Mb khi mau da hap thu hoan toan, dit cartridge vao khay phan
Luu trir bén ngoai nhiét do tré c6 thé anh huong dén han sir dung tich trén may va nhan phim “Analyze” trén man hinh hién thi.
va chét lugng test. Han sir dung khi chira mé hop 1a 1 nam ké tir Khay s& tu dong kéo vao trong thiét bi phan tich HoAlc CERA-
ngay san Xuat. STAT™ 4000.
* By xét nghiém da mé hop Chuy
- Hoéa chit R1/Reagent phai dugc luu trir & nhiét do 2 ~ 8°C. Xem huéng dan st dung caa thiét bi phan tich HbAlc CERA-
Trudc khi st dung, lic nhe khoang 30 gidy va dé én dinh & nhiét STAT™ 4000.
do phong. Tranh tiép xc truc tiép véi anh sang hodc dé & nhiét
d6 phong qua 3 gio. Tai liéu tham khao
- Cartridge phai dugc luu trit ¢ nhiét 46 2 ~ 25°C. Giit n6 nguyén 1. American Diabetes Association Clinical Practice Recommendation,
trong hop va dat & do am 15 ~ 75%. Trudc khi sir dung, phai dé January 2010; 33 (supplement 1)

6n dinh & nhiét d6 phong.
Théng tin vé cac biéu twong

- Hoéa chit R2/Reagent phai dwoc luu trit & nhiét do 2 ~ 25°C.

Truéc khi sir dung, phai dé én dinh & nhiét do phong. Han sit Chi ding trong chuéin doén IVD

dung 14 1 ndm ké tir ngay san xuét néu dugc dé & nhiét do phong.
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* Miu do ) ) )
MAu méu c6 chét chdng déng c6 thé dugce luu trit 7 ngay & nhiét
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S6 tham khao
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d6 2 ~ 8°C. Tranh dé mau bi tn huyét. Khéng dugce dé dong mau. Gi6i han nhiét o

Quy trinh do

e Chay quang trong Han dung

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

- Phai dé 4n dinh & nhiét o phong truéc khi sir dung héa chit Canh bao, Tham khéo taf ligu ke theo

R1/Reagent, R2/Reagent va cartridge.

- Khéng duogc dé diu pipette cham vao mang loc Xem huéng dan str dung

- Thay doi dau pipette gitta moi lan hat Nha méy san xuét

* Loai miu

- Méu mao mach hoic mau tinh mach c6 hoic khéng cé chit Ngay san xuat

chéng déng (EDTA, heparin va NaF) co thé duogc sir dung.
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Khéng duoc tai st dung

* Quy trinh do
1.Thém vao 5uL mau toan phan vao ong nghi¢ém R1/Reagent.
Tron déu. Bé ong nghiém & nhiét d phong toi thiéu la 2 phut,

San pham nay d4p tmg day dii cac yéu cau cua thiét bi
y khoa trong chuan doan IVD
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ti da 1a 3 phit. Khong duge dé qua 3 phut.

Chay

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 hdt 25uL 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 hap thu hoan toan, cho 25uL héa chat R2/Reagent
véo cartridge. Dé khoang 10 gidy cho mau tham vao mang loc
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