
 
 

 آنزیمی روش به HbA1c گیریاندازه کیت هایکنترل
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 کاربرد:  حیطه
 بررسی در آتیه  تشخیص آلشرکت ایده HbA1c هایکنترل

  وسیله هب HbA1c کیت سنجش و دقت (Trueness)درستی 

 . شوندمی کار بردهبه  بیوشیمی رهایاتوآنالایز
 

 :توصیف محصول

در دو سطح  آتیه تشخیص آلشرکت ایده HbA1c هایکنترل

 Human Whole) انسان تام خوناز با استفاده  2و  1

Blood) و پایدارکننده نگهدارندهمواد حاوی  و اندشده تهیه 

 . هستند
 

 :نگهداری و پایداری محصول

انقضاء درج  زمان تا هادرب آن صورت باز نشدن درها کنترل

 گرادسانتی درجه 8تا  2دمای  درویال  برچسب روی بر شده

درصورت ) پس از استفادهپایدار خواهند بود. این محصول 

 درجه  8تا    2دمای    درتا یک ماه    (ن محکم درب ویالبودبسته  

گراد سانتی  درجه  25تا    20دمای    دریک هفته    تاگراد و  سانتی

 .نگهداری و استفاده استقابل 

 

 روش استفاده:

عنوان یک نمونه مجهول و به  بیمار  ها باید همانند نمونهکنترل

سنجش  آزمایش،انجام  روششوند و مطابق با  درنظر گرفته

 آرامی  به  را  ویال  هر  محتوای  ها،استفاده از کنترل  از  قبل  شوند.

ها را درب ویالها، از کنترلپس از استفاده  .کنید یکنواخت

گراد نگهداری سانتی درجه 8تا  2و در دمای  ببندیدمحکم 

 نمایید.

 یآماده سازجهت   ،هابودن کنترل  لیوفیلیزه : در صورت توجه

و  دیاضافه کن زهیونیآب مقطر د mL  5/0 الیها، به هر وآن

از حل شدن کامل،  نانیاطم برای. دیینما کنواختی یبه آرام

 .دیاتاق قرار ده یدر دما قهدقی 15 مدتبه را هاکنترل

 

 :هارهشدا و هااحتیاط
ها گذشاته اسات اساتفاده هایی که تاریخ انقضااء آن( از کنترل1

 نکنید.

، HBsAg( این محصول با منشاء انسانی از نظر منفی بودن  2

HIV1/2    وHCV   بررسی شده است؛ ولی تشخیص قطعی در

زا با استفاده از مورد منفی بودن تمام عوامل عفونی بیماری 

با  پذیر نیست. بنابراین، های متداول آزمایشگاهی امکان روش 

در نظر گرفتن احتمال آلودگی، تمام مراحل کار با آن باید  

   های ایمنی انجام شوند.مطابق با دستورالعمل

( استفاده از دستکش و عینک در هنگام کار الزامی است.  3

دقت فرمایید که محتویات محصول بر روی صورت یا سایر 

با دهان و سایر  هامحلولنقاط بدن ریخته نشود. از تماس 

آزید   حاوی سدیم  محصول  این مخاط جداً جلوگیری نمایید. 

 باشد. نگهدارنده می   ماده   عنوان درصد به   0/ 09

 دستورالعمل استفاده از محصول یا هامعرف تغییر ( با4

 نتایج متفاوتی از سنجش است ممکن کننده، تولید توسط

گزارش نتیجه تست بنابراین    .آید  دستههای بیماران بنمونه

دستورالعمل ارائه شده   و  هامعرف  از  استفاده بابیماران باید 

   حاصل شده باشد. سنجش زمان درکننده  توسط تولید

 

 :هاکنترل مقادیر

  ها داده  تحلیل  و  تجزیه  گواهی  در  ها کنترل غلظت  دقیق  مقادیر 

 (COA )  صورت  به  مقادیر  این . است  دسترس  در HbA1c %  در  

 در    mmol/mol  به   آن   تبدیل   جهت   که   باشند می   NGSP  فرمت 

 کرد.  استفاده  زیر  معادله  از  توان می    IFCC فرمت 

 
IFCC = (NGSP - 2.152)/ 0.09184 

 

  و  میانگین  آزمایشگاه  که  زمانی  تا  انتظار  مورد مقادیر  محدوده 

 مقادیر شده است. زیرا  ارائه ، کند  تعیین  را خود  معیار  انحراف 

 روش  در  و عواملی نظیر تفاوت  هستند  روش  به  وابسته  معمولًا

 اصلاح ها، معرف  سری تولید  سنجش دقیق،  ابزار  آزمایشگاهی، 

 خطاهای  جمله از  سیستماتیک  خطاهای سایر و و تغییر روش 

 مقادیر سنجش شده بین  تفاوت تواند منجر به تصادفی، می 

 ها شوند. آزمایشگاه 
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