
 

 

 

 
   

 به روش توربیدومتری HbA1c  گیریاندازه تیك
HbA1c Turbidimetric Assay Kit 

BT Cat. No: 2755 
BT Cat. No: 2855 

Rev.: A2 (1402/12/21) 

 
 

 : مقدمه

مدت  به  HbA1c  میزان طولانی  پایش  در    ان میزمنظور  گلوکز 

قرار می بررسی  مورد  دیابتی  افراد  محصول    HbA1c  گیرد.خون 

غ والینزنآ  یراتصال  اسیدآمینه  به  گلوکز  انت  یمی  آمین در  های 

  عنوان شاخص میانگین سطح ه بتای هموگلوبین است که بهزنجیر

دیابت  عوارض  گسترش  ریسک  شاخص  و  خون  گلیسمیک 

باید هر دو سال یک   HbA1cامروزه سطح    شود.گیری میاندازه 

بیماران بار در  ماه یک  دیابتی و هر سه  بیماران    هکی  بار در کل 

آل ه نی ایدف درمابه اهدا  است یا  ها تغییر کرده روتکل درمان آن پ

بهنرسیده  دیابت، اند،  درمان  مدیریت  برنامه  از  بخشی  عنوان 

شوداندازه  به    .گیری  گلبول  120عمر  میانگین  باتوجه  های روزه 

برای کنترل گلیسمیک در   HbA1cقرمز خون،   نشانگر مناسبی 

است.  3تا    2 بیمار  اخیر  اندازه مهب   یت ک  ن ای  ماه  گیری نظور 

HbA1c  طراحی شده    به روش توربیدومتری  رگین سیاهودر خ

 ت.اس

 
  :اصول آزمایش

بادی برای تعیین مستقیم  ژن و آنتیدر این روش از تعامل آنتی

HbA1c  می استفاده  تام  خون  و  در  توتال  هموگلوبین  شود. 

HbA1c  ذرات به  نسبت  یکسانی  اختصاصی  غیر  جذب    میزان 

آنتیارد  کسلات شدن  اضافه  با  مونوکلونالند.  ضد    موشی  بادی 

HbA1c  ( آنتی(،  R2انسانی  ضد  کمپلکس    -HbA1cبادی 

می  HbA1c-لاتکس ایجاد  تشکیل  زمانی  آگلوتیناسیون  شود. 

با آنتی بادی  موشی    IgGبادی پلی کلونال ضد  شود که آنتیمی

اندازه  جذب  دهد.  واکنش  متناسمونوکلونال  شده    با   بگیری 

HbA1c  ش در  جذب  نوبه  ده  به  که  است  لاتکس  قطعات  سطح 

 .باشدمی در نمونه HbA1cخود متناسب با درصد 

 
 
 
 

 :كیتمحتویات 

Cat. No: 2855 Cat. No: 2755 ت كییات ومحت 

 50ویال  سه

 لیتری میلی 

 50 لویا دو

 لیتری میلی 
 بافر لیزكننده 

(Lysis Buffer)  

ویال ک ی

 لیتری میلی45

 30ویال  یک

 تری لیی میل 
 (R1) 1ل لومح

  15ویال  یک

 ی لیتریلیم

-یلیم 10 ک ویالی

 ی لیتر
 (R2) 2محلول 

 

 :باشندیموجود نم ت یكه در ك ازینمورد   لیوسامواد و  

 شرکت ایده آل تشخیص آتیه. HbA1c یاهبراتوریکال موعهجم (1

 .دو سطحدر  آل تشخیص آتیهیده کت ارش HbA1c هایکنترل  (2
 

 :هال لومح یزاده سامآ

  باشند.آماده مصرف میصورت موجود در این کیت بههای للومح
 

 :ذخیره سازی و ماندگاری

انقضاء   ادگرتیدرجه سان  8تا    2در دمای  ها  رفتمامی مع  (1 تا زمان 

 ند.تسار هپایدها شده بر روی لیبل ویال درج

  محلول م تست  قبل از انجابه علت وجود ذرات لاتکس بهتر است    (2

R1 کردن به آرامی یکنواخت کنید.ته  و رس رابچند ا با ر 
 

 : احتیاط در استفاده از كیت

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

از  است؛ با    لذا  مشترک  ساخت   یهاشماره   ای  و  هاتیک  ریسااستفاده 

 .دیینما  یخوددار  جداً گرید

تا زمانکلیه محلول  (2 هایی  از محلولد.  یدار هستنپات  کی  ضاء قنا  ها 

 د.ها گذشته است استفاده نکنیکه تاریخ انقضاء آن 

کیت  (3 ا  محتویات  منشاء  ابا  نظرنسانی  بودن  م  ز  ، HBsAgنفی 

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

بیماری بودن   عفونی  عوامل  ا تمام  با  روشستفاده  زا    ول متدا  هایاز 

نپذیمکان ای  گاهشیآزما بنابراین یستر  احتمال    ،.  گرفتن  نظر  در  با 

بیماری  و  تما آلودگی  کیت،  محتویات  آزمزایی  مراحل  بایم  د  ایش 

 د.نهای ایمنی انجام شودستورالعمل با بقمطا

در هنگام   .است  یدر هنگام کار الزام  نکیو ع  تکشاز دساستفاده    (4

 طقان  ریسا  ای  رتصو  روی  رب  نآ  تایکه محتو  دییدقت فرما  تیبا ک  کار

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

 .  نمایید

 یعفون  یدفع پسماندها  الزاماتطابق با  م  یستیزرب  د مخموا  هی کل  (5

 گردند.امحاء 
 

  :نمونه سازیو آماده آوری جمع

جهت   نیا ادر    HbA1c  یریگاندازه   محصول  تام  خون    ن انسنمونه 

یا    EDTA پتاسیم  حاویتام وریدی    نونه خونم  از  و  ستا  ده ش  یحاطر

باید با رعایت کامل   ریگیه. نمونکردتوان استفاده  میهپارین آمونیوم  

 . ودش انجامشرایط آسپتیک 
 

 

 پایداری نمونه: 

گاه موظف است تا بر اساس  ایشآزمر  ه  CLSIهای  بر اساس راهنمایی 

ایط  رد شرومر  خود دعات  المطز  ا  حاصلنتایج    منابع علمی موجود و یا

نم تصمیم ونهپایداری  نمها  میگیری  توصیه  نمونهاید.  که  های  شود 

آزمایش یخچال  در  شده  حداکثر  نگهداری  هفگاه  دو  پستا  ز ا  ته 

 گیری مورد سنجش قرار گیرند.نمونه
 

 

 : مایشروش انجام آز

  ن ینشته  قرمزهای  بولگل، جهت یکنواخت شدن  تست  ماز انجاقبل  (  1

  همگن  کردنسر و ته  با  ه  رتب م  5و    یآرامبه  تام  ن وخ  نمونه  یداب  ،شده 

 قرار   ریثأت تتست تح  صحت ،ورت عدم همگن شدن نمونهص رد .گردد

 .دریگیم

 .بریزید کاپرا در هر  ه لیزکنند از بافر میکرولیتر  500 حجم (2

 لیزبافر  ی  حاو  اپکبه  را    هر نمونه خون تام  زا  میکرولیتر  10م  ( حج3

امناسب    رپلمس   یکبا    آرامیبه  را  نآ  .کنیده  افاض  ننده ک  دجایبدون 

مخلوط   ها  کنیدکف  گلبول  کاملاً    یتا  یه  هتول  محل  د.نوش  لیزقرمز 

 می باشد. نجام تستاه آماده دقیق 10از شده پس 

 :  طرح شماتیک

از  یه  ثان  30  (A1)  جذب  وانشخاولین  توجه:     2محلول  افزودن  پس 

(R2) جذب  خوانشدومین  و(A2) 270  گیرد. انجامبعد ثانیه 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 HbA1cورد انتظاربرای تست میر مقاد
 

تولید ب  ،کننده کیتشرکت  انتظار  مورد  تمقادیر  این  به رای  را  ست 

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

 باید توسط آزمایشگاه مصرف کننده تعیین گردد.  نظر 

 

 

 

 
 

 :یونبراسكالی

 هابراتوریکال.  استوت  متفا  یدتول  یسرهر  در  ها  ورکالیبرات  تظلغ  (1

وط مرب  ایهتغلظشده و    ه داد  ردر دستگاه قرا  اد یز   هکم ب  ریداقاز م

 وارد شود.سری تولید ه هر ب

بودن(تورها  کالیبرا  (2 لیوفیلیزه  اببای  )درصورت  برد  اساس  تدا 

ب و  شده  مربوطه حل  مهبروشور  گآرامی  کالیبرارخلوط  ای  رهتودند. 

  14، تا  شوند  محکم بسته  اهآن  یالب وورتی که درصر  ده، دحل ش

 تند. گراد پایدار هسدرجه سانتی 8تا  2ز در دمای ور
 

 : ل كیفیتركن

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

را  کنتر که  یصورتدر    .بگیریدمجهول در نظر    یهاعنوان نمونهبهل 

دوده تعیین  حرج از ماخها،  ت کنترلگیری غلظندازه از ا حاصل نتایج

ا باشد،  نشده  روی  بر  تست  انجام  خودداری  همونز  بیماران  های 

 نمایید.  

که  (  2 صورتی  لیوفیلیزه  به  هاکنترلدر  بر    باشندصورت  ابتدا  باید 

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

ویال   درب  باز شدن    هاترلکنکه  از  بسته  پس    14تا    ،دوشمحکم 

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

س کته ن  آماده  به  نیاز  ها  کنترل  وسیله  ازی  :  لیزکنندهبه    ، بافر 

 ندارند.بیمار را  همانند نمونه  
 

 :جینتا

درصد به  HbA1c  ریمقاد اساس  بو    یصورت  ن  کالیبراسیو  نمودارر 

   شده وز تراهم DCCTگزارش شده توسط   ریقادم .شوندگزارش می

 

< 5.7 % Normal 

5.7%-6.4% 
Prediabetic (increased 

risk for diabetes) 

≥ 6.5% Diabetic 

 

Lysate: 4µL 
R1: 150 µL 

37°C 

5 min 

660 nm 

30 s 

A1 A2 

270 s 

R2: 50 µL 

0 



 

 

 

 
   

نتایجارگردند.  یگزارش م  NGSPدر فرمت   در    HbA1c  تباط بین 

ه صورت  ب )  IFCC  با شبکه  (HbA1c%به صورت  )  NGSPفرمت  

(mmol HbA1c/mol Hemoglobin  اساس زیر  فرمول    بر 

 :  گرددمی مشخص
 

NGSP = (0.09148 × IFCC) + 2.152 
 

 

 : ها تیمحدود

تا  یخط  وده محد  (1 نمونهباشدمی   درصد  16  تست  از بالاتر    های. 

رقیق   درصد  16 تست  نباید  مجددا  و  بایدسازی  بلکه  نتیجه    شوند 

 .(16%<)گردد ارش گز درصد 16 از بالاتر صورتار، بهتست بیم

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

   شده است.

هموگلوبقدم  (3 خون  نیار  نمونه    g/dL  21-  8  نیبید  با  توتال 

 باشد.

ووپاتی هموگلوبین  (4  ج ینتا   در  درصد  10از    شیب  HbF  ریمقاد  ها 

 .کندی م جادیتداخل ا
 

 

 : شیانجام آزما اتیخصوص

 .متفاوت باشد یشگاه یممکن است در هر آزماهر تست  جینتا

 
 

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

ارزی   دورون در  دقت تکرار با  سهپذیرابی  از  حاصل  نتایج  نه نمو  ی 

غلظت  تهمولیزا یک  با  در  متفاوت  )نوبتهای  تکرار    20کاری  بار 

 برای هر نمونه( بررسی شد.  
 

 
 

 
 

 (Between-Run)دور آزمون دقت بین-سی دقتبرر
تجدید  دوربین  دقت ارزیابی  نذیرپ با  س  صلحاتایج  ی  نماز  ونه  ه 

بار تکرار برای    5ی )ارکنوبت  4در  اوت  های متفلظتبا غ  زاتیهمول

 کاری( بررسی شد.  ر نوبته رر نمونه ده

 

 

 (Recovery)بازیابی آزمون -یدرست یبررس

از به  آزمایش  این  آزموندر    به نسبت   زاتیهمولدو نمونه    ،اء هر 

یکدی با  سطحمساوی  و  ترکیب  ترکیب  HbA1c  گر  دست  هب  در 

 ی شد.  گیرآمده اندازه 

 

 

 

 
 (Linearity)دن آزمون خطی بو-بررسی درستی

آنالا  صلاح   HbA1cج  نتای نمونهاز  از یز  استفاده  با  مختلف  های 

که   داد  نشان  حاضر  در  کیت  کیت   ددرص  2  -16دوده  مح این 

  ش یآزما   نیدر ا  رشی پذ  اریمع  کند.ی ل ممعصورت خطی  تست به

Bias˂10% ت.اس 
 

 هامقایسه روش -ستیرد بررسی
(Comparison of Methods) 

صحت  بررسی  میز  جهت  کیت،  این   100ر  د  HbA1cان  نتایج 

کیت    زاتیهمولنمونه   این  توسط  بالا  و  نرمال  پایین،  مقادیر  با 

شدندازه ا نتایج    گیری  کیت  و  با  وآن  مقایسه    ضریب   مرجع 

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

 ار پذیرش برای این آزمایش محاسبه گردید. معی 0/ 983رسون یپ

 شده است:  صورت زیر تعریف  به
 

0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 
 

 (Interference)  ررسی تداخلاتب
ف اساس  زیربر  تداخرمول  درصد  س،  در  رایج  رد موHbA1c ش  جن لات 

 ارزیابی قرار گرفت: 
 

 

 

 

وبارک  ،تیله اس  هموگلوبین این   Labile HbA1cامیله  تست   در 

با   E  و  S  ،C  نیبهموگلو  انواع  نیهمچن  کنند.تداخلی ایجاد نمی 

واکنش    باز  نی  ریگر زمواد مداخله  د.نتداخل ندار  HbA1c  سنجش

 رند.اتداخلی ند HbA1c گیریاندازه  یمیزنآ

 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

 

 (Sensitivity) بررسی حساسیت

 Limit ofو Limit of Detection (LOD)س کیت بر اساحساسیت 

Blank (LOB)    0/ 54  بر باابربه شد و  زیر محاسبا استفاده از فرمول  

 .تعیین گردیددرصد 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 

 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

 علائم استفاده شده در برچسب كالاها
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هد بروز  صورت  خوار  مشکل  تلفنرگونه  با  است  ی اههشمند 

 بخش پشتیبانی تماس بگیرید. جعبه بر روی مندرج

 

 Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Batch code 

 
In vitro diagnostic medical device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 

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

1 4.2 5.1 4.65 4.73 101.7 

2 6.1 8.9 7.5 7.39 98.5 

3 6.1 10.2 8.15 8.21 100.7 

4 9.2 7.2 8.25 8.5 103 

 

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 

 

Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (%) 4.5 7.41 9.6 

SD (%) 0.20 0.18 0.2 

CV (%) 4.4 2.4 2.0 

 

Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (%) 4.28 7.28 10.11 

SD (%) 0.13 0.2 0.19 

CV (%) 3.0 2.7 1.8 

 

100 × 

 رگله مداخغلظت آنالیت 

 درصد تداخل  = گر  لهاخآنالیت مدلظت بعد از افزودن  غ  میانگین -خله گر آنالیت مدا  از افزودنمیانگین غلظت قبل 


