
 

 

 

 
   

  HbA1c گیریاندازه تیك
HbA1c Assay Kit   

Cat. No: 1255 / Rev.: A1 (1402/04/17) 
 

 : مقدمه

گلوکز در  انمیزمنظور پایش طولانی مدت به HbA1c میزان

محصول  HbA1c گیرد.خون افراد دیابتی مورد بررسی قرار می

یمی گلوکز به اسیدآمینه والین در انتهای آمین نزیر آاتصال غ

 عنوان شاخص میانگین سطحه بتای هموگلوبین است که بهرزنجی

گلیسمیک خون و شاخص ریسک گسترش عوارض دیابت 

باید هر دو سال یک  HbA1cامروزه سطح  شود.گیری میاندازه 

 ی کهبار در کل بیماران دیابتی و هر سه ماه یک بار در بیماران

ه نی ایداف درمها تغییر کرده است یا به اهداروتکل درمان آن پ

عنوان بخشی از برنامه مدیریت درمان دیابت، اند، بهآل نرسیده 

های قرمز خون، روزه گلبول 120باتوجه به عمر  .گیری شوداندازه 

HbA1c  ماه  3تا  2نشانگر مناسبی برای کنترل گلیسمیک در

در   HbA1cگیری نظور اندازه مهیت باین ک اخیر بیمار است.

 ت.ه اتوآنالایزر طراحی شده اساخون سیاهرگی توسط دستگ

 

  :اصول آزمایش

است که در آن  یم یسنجش آنز کی HbA1c میمستق تست

بیشتر  یهتجز جهت تخریب وتام  شده خون زیل هاینمونه

از گونه یک  درشده تولید)پروتئاز آنزیم در معرض  ،هاپروتئین

  ی سازسبب رها فرایند نی. ادنرگییقرار م (سلویباسری باکت

. گرددیم نیهموگلوب یبتا رهیاز زنج هکیگل نیوال دیاسونیآم

 بینوترک میعنوان سوبسترا در معرض آنزبه هکیگل نیوال

 E. coliباکتری  درشده  دی( تولFVO) دازیاکس نیوال لیفروکتوز

 بر FVO میآنزیر از تأث حاصلهیدروژن  دیپراکس. ردگییقرار م

و با  (POD) زتوسط آنزیم پراکسیدا نیوالهای اسیدآمینو

. در این شودمی گیریاندازه  استفاده از یک کروموژن مناسب

 و یستجداگانه هموگلوبین توتال ن گیریاندازه به  یروش نیاز

طور ز یک نمودار کالیبراتور بهبا استفاده ا HbA1cغلظت 

 . شودیمان یب % HbA1c براساسو مستقیم 

 

 

 

 :محتویات كیت

 لیتری.میلی 13/ 1ویال  یک :(Lysis Buffer) کننده بافر لیز (1

 لیتری.میلی 13/ 5ویال  یک :(Reagent 1) 1محلول  (2

 .لیتریمیلی 6/ 6ویال  یک: (Reagent 2) 2محلول  (3

 

 :باشندیموجود نم تیكه در ك ازیمورد ن لیمواد و وسا

 شرکت ایده آل تشخیص آتیه. HbA1c یاهبراتوریکال مجموعه (1

 .دو سطحدر  کت ایده آل تشخیص آتیهرش HbA1c هایکنترل (2

 ( دستگاه اتوآنالایزر. 3

 

 :آماده سازی محلول ها

  باشند.آماده مصرف میصورت موجود در این کیت بههای محلول

 

 :ذخیره سازی و ماندگاری

تا زمان انقضاء  ادگرتیدرجه سان 8تا  2در دمای ها تمامی معرف (1

 ستند. ار هدپایها شده بر روی لیبل ویال درج

د و لازم است که بلافاصله هستنحساس به نور نسبت اجزاء کیت  (2

و در یخچال آزمایشگاه شود ها بسته پس از انجام آزمایش درب آن 

 . گردندنگهداری 

 

 :احتیاط در استفاده از كیت

 دهیگرد هیتعب تیک نیمدر ه  استفاده  یبرا تیک نیا اتیمحتو (1

ساخت  یهاشماره  ای و هاتیک ریسا استفاده مشترک با لذا از است؛

 . دیینما  یخوددار  جداً گرید

هایی  ها تا زمان انقضاء کیت پایدار هستند. از محلولکلیه محلول (2

 د.ها گذشته است استفاده نکنیکه تاریخ انقضاء آن 

، HBsAgنفی بودن م ز نظرمحتویات کیت با منشاء انسانی ا (3

HIV1/2  وHCV  منفی ص قطعی در مورد تشخی ولی اند؛بررسی شده

های متداول زا با استفاده از روشتمام عوامل عفونی بیماری بودن 

با در نظر گرفتن احتمال  ،. بنابراینپذیر نیستآزمایشگاهی امکان 

د  زایی محتویات کیت، تمام مراحل آزمایش بایآلودگی و بیماری 

 د.نهای ایمنی انجام شودستورالعمل با بقمطا

در هنگتتام  .استتت یگام کار الزامدر هن نکیو ع از دستکش استفاده  (4

نقاط  ریسا ایصورت  ر رویب آن اتیکه محتو دییدقت فرما تیکار با ک

جلتتوگیری  مخاط جداً ریبا دهان و سامواد از تماس  ریخته نشود.بدن 

 . نمایید

 یعفتتون یدفع پسماندها الزاماتطابق با م یستیزمواد مخرب  هیکل (5

 .گردندامحاء 

  :نمونه سازیو آمادهآوری جمع

نمونه خون تام انسان در  HbA1c گیریاندازه  محصول جهت نیا

 EDTA2K حاویتام وریدی  از نمونه خون و طراحی شده است

باید با رعایت کامل شرایط آسپتیک  گیری. نمونهکردتوان استفاده می

 . ودش انجام

 

 پایداری نمونه: 

آزمایشگاه موظف است تا بر اساس ر ه CLSIهای بر اساس راهنمایی 

خود در مورد شرایط مطالعات نتایج حاصل از منابع علمی موجود و یا 

های  شود که نمونهگیری نماید. توصیه میها تصمیم پایداری نمونه

ز ا ته پسنگهداری شده در یخچال آزمایشگاه حداکثر تا دو هف

 گیری مورد سنجش قرار گیرند.نمونه

 

 :مایشزروش انجام آ

نشتتین های تهاریتروسیت یکنواخت شدن، جهت از انجام تستقبل  (1

)یتتا کتتردن ستتر و تتته بتتا مرتبه  5و  یآرامبه تامنمونه خون  شده، باید

 ،در صتتورت عتتدم همگتتن شتتدن نمونتته .گردد همگنتوسط اپلیکاتور( 

 .دریگیمقرار  ریثأتست تحت ت صحت

تعیتتین  نحویبتته، بایتتد یتوجه: حداکثر تعداد نمونه در هر مرتبه کتتار

حداکثر در طی ها از کل نمونهیزر برداری دستگاه اتوآنالاشود که نمونه

 ها انجام شود. دقیقه پس از مخلوط کردن نمونه 20مدت زمان 

از هر نمونه ختتون تتتام در ویتتال مخصتتو  میکرولیتر  250اقل حد (2

  زر ریخته شود.یاتوآنالاه دستگا

پتتس از )در صتتورت لیتتوفیلیزه بتتودن( ا هتت رکالیبراتو و هتتاکنترل (3

 .ی خون استفاده شوندهامانند نمونهسازی، باید آماده 

 

 :طرح شماتیک

اولین و  باشدمی End-pointیک روش  HbA1c گیریاندازه توجه: 

جام  ان (R2) 2باید درست قبل از افزودن محلول  (A1)خوانش جذب 

 شود.

 

 

 
 
 
 
 

 HbA1cمقادیر مورد انتظاربرای تست 
 

مقادیر مورد انتظار برای این تست را به  ،کننده کیتشرکت تولید

مورد قرار زیر مشخص کرده است. اگرچه، این مقادیر برای آنالیت 

 باید توسط آزمایشگاه مصرف کننده تعیین گردد. نظر 

 

 

 

 

 

 :كالیبراسیون

 هابراتوریکال. استمتفاوت تولید  یسرهر در ها ورغلظت کالیبرات (1

مربوط  هایغلظتشده و  ه داد ردر دستگاه قرا اد یز  هکم ب ریادمقاز 

 وارد شود.سری تولید به هر 

باید ابتدا بر اساس  )درصورت لیوفیلیزه بودن(تورها کالیبرا (2

آرامی مخلوط گردند. کالیبراتورهای  هبروشور مربوطه حل شده و ب

 14 ، تاشوند ها محکم بستهورتی که درب ویال آنصر ده، دحل ش

 گراد پایدار هستند. درجه سانتی 8تا  2ز در دمای ور

 

 :كنترل كیفی

نمایید و هر دو   هیصورت جداگانه تهه ب راها کنترل مجموعه( 1

که در صورتی .بگیریدمجهول در نظر  یهاعنوان نمونهبهکنترل را 

ها، خارج از محدوده تعیین ت کنترلگیری غلظحاصل از اندازه  نتایج

های بیماران خودداری  هشده باشد، از انجام تست بر روی نمون

 نمایید.  

باید ابتدا بر  باشندصورت لیوفیلیزه به هاکنترلدر صورتی که ( 2

 صورتی آرامی مخلوط گردند. دراساس بروشور مربوطه حل شده و به

 

< 5.7 % Normal 

5.7%-6.4% 
Prediabetic (increased 

risk for diabetes) 

≥ 6.5% Diabetic 

 



 

 

 

 
   

 14تا  ،دوشمحکم بسته پس از باز شدن ها ترلکنکه درب ویال 

 گراد پایدار هستند.  درجه سانتی 8تا  2روز در دمای 

 :جینتا

کالیبراستتیون  نمتتودارر اساس بو  یصورت درصدبه HbA1c ریمقاد

 شتتده وتراز هم DCCTگزارش شده توسط  ری. مقادشوندگزارش می

در  HbA1c ارتباط بتتین نتتتایجگردند. یگزارش م NGSPدر فرمت 

ه صتتورت بتت ) IFCC با شبکه (HbA1c%به صورت ) NGSPفرمت 

(mmol/mol گرددمی مشخصزیر فرمول  بر اساس : 

 
NGSP = (0.09148 × IFCC) + 2.152 

 

 :ها تیمحدود

بالاتر از  های. نمونهباشدمی درصد 12 تست تا یمحدوده خط (1

نتیجه  سازی و مجددا تست شوند بلکه بایدنباید رقیق  درصد 12

 . (12%<)گردد گزارش  درصد 12 از ربالات صورتتست بیمار، به

 یطراح EDTA-2K یانسان حاو تامنمونه خون  یتست برا نیا (2

 شده است. 

 g/dL 21- 8 نیبید با توتال نمونه خون نیمقدار هموگلوب (3

 باشد.

 ج یدر نتا  درصد 10از  شیب HbF ریمقاد ها وهموگلوبینوپاتی  (4

 .کندی م جادیتداخل ا
 

 :شیاانجام آزم اتیخصوص

 یمیوشتت یب زریبتتا استتتفاده از آنتتالا ایتتن تستتتمراحتتل انجتتام  هیتت کل

Hitachi 912  هر تست ممکن است در هتتر  جینتا شده است.انجام

 متفاوت باشد. یشگاهیآزما
 

 های كنترل كیفیپارامتر
 (Within-Run)دور آزمون دقت درون-بررسی دقت

نمونتته  هپذیری نتتتایج حاصتتل از ستت  ابی تکراربا ارزی درون دوردقت

بتتار تکتترار  20کتتاری )نوبتهای متفاوت در یک با غلظت همولیزات

ایتتن آزمتتایش  بتترای هتتر نمونتته( بررستتی شتتد. معیتتار پتتذیرش در

CV˂10% .است 

 
 
 

 (Between-Run)دور آزمون دقت بین-ررسی دقتب
ونتته ه نمذیری نتایج حاصل از ستت پبا ارزیابی تجدید دوربین دقت

بتتار تکتترار  5اری )کتت نوبت 4اوت در فتت های متبا غلظت زاتیهمول

کاری( بررسی شد. معیتتار پتتذیرش در برای هر نمونه در هر نوبت

 است. CV˂10%این آزمایش 

 

 

 

 
 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست یبررس

به نسبت  زاتیهمولدو نمونه  ،در این آزمایش به ازاء هر آزمون

دست هدر ترکیب ب HbA1c گر ترکیب و سطحمساوی با یکدی

 ، ی شد. معیار پذیرش در این آزمایشگیرآمده اندازه 

Bias˂10% .به نتیجه مورد انتظار است 

 

 

 

 
 (Linearity)آزمون خطی بودن -بررسی درستی

های مختلف با استفاده از یز نمونهحاصل از آنالا HbA1cنتایج 

د درص 4 -12دوده کیت حاضر نشان داد که این کیت در مح

  ش یآزما  نیدر ا رشی پذ اریمع کند.ل می عم صورت خطیتست به

Bias˂10% .است 
 

 هامقایسه روش -بررسی درستی
(Comparison of Methods) 
 40در  HbA1cجهت بررسی صحت نتایج این کیت، میزان 

با مقادیر پایین، نرمال و بالا توسط این کیت  زاتیهمولنمونه 

ضریب  مرجع مقایسه وو نتایج آن با کیت  گیری شداندازه 

مبستگی بین نتایج به دست آمده از دو کیت، بر اساس روش ه

محاسبه گردید. معیار پذیرش برای این آزمایش   0/ 977پیرسون 

 به صورت زیر تعریف شده است: 
 

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

 
 

 (Interference)  بررسی تداخلات
مورد ارزیابی HbA1c ش نجسلات رایج در رمول زیر، درصد تداخبر اساس ف

 قرار گرفت:

 

 

 

در این تست تداخلی   Labile HbA1cکاربامیله و ،تیلههموگلوبین اس

 یمیبا واکنش آنز Eو  S ،C نیهموگلوب انواع نیهمچن کنند.ایجاد نمی 

واکنش  بانیز  ریگر زمواد مداخله د.نتداخل ندار HbA1c سنجش

 ارند. ند تداخلی HbA1c گیریاندازه  یمیزنآ

 
 

 

 

 

 

 

 

 (Sensitivity) بررسی حساسیت

 Limit ofو Limit of Detection (LOD)س حساسیت کیت بر اسا

Blank (LOB) 0/ 54 با استفاده از فرمول زیر محاسبه شد و برابر با 

 . تعیین گردیددرصد 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 

 تفاده شده در برچسب كالاهالائم اسع

 

Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacture 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 
In vitro diagnostic medical device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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های مندرج بر روی رگونه مشکل خواهشمند است با تلفندر صورت بروز ه

 جعبه بخش پشتیبانی تماس بگیرید.

Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (%) 5.54 7.41 9.32 

SD (%) 0.20 0.22 0.27 

CV (%) 3.6 3.0 2.9 

 

Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (%) 5.1 7.8 11.2 

SD (%) 0.27 0.25 0.35 

CV (%) 5.3 3.2 3.1 

 

No. Sample (%) Added Exp. Obs. % Rec. 

1 4.5 10.1 7.3 7.1 97.2 

2 5.1 8.9 7 7.2 102.8 

3 7.9 11.3 9.6 9.4 97.9 

 

Compound Concentration 

Ascorbic Acid 12 mg/dL 

Total Bilirubin 15 mg/dL 

Bilirubin (Conjugate)  13 mg/dL 

Hemoglobin 21 g/dL 

 Total Protein 21 g/dL 

Glucose  4000 mg/dL 

Triglyceride 4000 mg/dL 

Uric Acid  30 mg/dL 

Urea  80 mg/dL 

 

100 × 
 ر خله گمیانگین غلظت بعد از افزودن آنالیت مدا -میانگین غلظت قبل از افزودن آنالیت مداخله گر 

 گره للظت آنالیت مداخغ 

 درصد تداخل  =


