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                         NOVIN BIO KIT 

Hb A1C 
                       Ref No : N123  

R3:1*200 mL   R2:1*10 mL   R1:1*30 mL   

  مورد مصرف:    

 اندازه گیری میزان هموگلوبین گیلیکوزیله در خون تام انسانی.
 

  اهمیت بالینی:

یک هموگلوبین گلیکوزیله است که در طی یک واکنش غیرآنزیماتیک  از    A1Cهموگلوبین  

اتصال گلوکز به مولکول هموگلوبین طبیعی ایجاد می شود. این پروسه در طول عمر گلبول قرمز  

قرمز   گلبول  عمر  متوسط   ( افتد  اتفاق می  میزان     120تا    100در گردش خون   .) است  روز 

 گلوکز خون نسبت مستقیم دارد. گلیکوزیله شدن هموگلوبین با غلظت

هفته قبل از انجام   8تا    6نشانگر بالا بودن میانگین غلظت گلوکز خون طی    HbA1Cافزایش  

روز است، حتی در صورتی که میزان قند   120از آنجاییکه عمر گلبول های قرمز    .آزمایش است

بالا بودن   باشد،  برای دیابت    HbA1Cخون در مقادیر نرمال  یک پیش آگهی دهنده مناسب 

شاخصی مناسب جهت کنترل درمان بیماران دیابتی است.    HbA1Cملیتوس است. اندازه گیری  

می تواند به پیشگیری یا به   HbA1Cکه پایین آوردن سطح  مطالعات  بالینی نشان داده است  

به مقدار هموگلوبین نیز   HbA1Cمقدار  آنجایی کهتاخیر انداختن عوارض دیابت کمک کند.از 

به عنوان شاخصی از غلظت هموگلوبین توتال می   HbA1Cبستگی دارد، مقادیر گزارش شده  

جود بالا بودن گلوکز خون (  در افرادی که با و  HbA1Cباشد.مقادیر پایین کاذب ) پایین بودن  

گلبول های قرمز در آن ها طول عمر کوتاهی دارند ) آنمی همولیتیک ( یا کسانی که اخیراً خون 

 از دست داده اند ) بخش زیادی از گلبول های قرمز جوان از بین رفته اند ( اتفاق می افتد.  

طبیعی بودن گلوکز خون (  در آنمی فقر    با  وجود  HbA1Cمقادیر بالای کاذب  ) بالا بودن  

 آهن نیز دیده می شود ) بالابودن نسبت گلبول های قرمز  پیر (.  

 : مبنای تست
یکسان، به    Affinityدر خون همولیز شده و با  HbA1Cهموگلوبین توتال و در مرحله نخست 

ذرات لاتکس موجود در محلول شماره یک  متصل می شوند. میزان اتصال با غلظت نسبی هر 

دو ماده در خون متناسب است.در مرحله بعدی آنتی بادی منوکلونال موجود در محلول شماره 

به   و    متصل  HbA1Cدو  شود  می  متصل  لاتکس،  ذرات  به  آمدن   شده  وجود  به  باعث 

موجود    HbA1Cایش جذب نوری می شود.جذب نوری اندازه گیری شده با   آگلوتیناسیون و افز

 در نمونه نسبت مستقیم دارد.  

 : ترکیب محلولها

 : 1معرف شماره

 : 2معرف شماره 

 :   شرایط نگه داری محلولها

 . پایدار می باشد c2-8°تا تاریخ مندرج روی ویال ها در دمای 

 
 

 

 

 : آماده سازی محلول ها
را   1قبل از استفاده محلول شماره بصورت آماده مصرف می باشند.  2و  1محلولهای 

 کمی تکان دهید.

و  نگهداری  به شرایط   ، دستگاه  روی  بر  نکته:پایداری 

 آلوده نشدن آن بستگی دارد. 

  خون تام :نمونه
    EDTAخون تام جمع آوری شده همراه با 

 :خون تامدر   HbA1Cپایداری 
 روز c2-8 :7°خون تام  در دمای 

 ساعت  c2-8 :10°   خون همولیز در دمای

 شود. و فریز مجدد نمونه ها خود دارینمونه ها  نآلوده شداز 

 آماده سازی نمونه ها :

 دستور زیر استفاده نمایید: برای آماده سازی نمونه ها طبق 

 میکرو لیتر  Lyse              1000محلول 

   میکرو لیتر   20      نمونه/کالیبراتور/کنترل

دقیقه ( در   15سپس به خوبی مخلوط نموده و تا مشاهده همولیز کامل ) پس از 

 دمای محیط انکوبه نمایید. 

 : روش انجام آزمایش

 :Turbidimetricشرو

  Fixed-Time خوانش:  طریقه    

 Increasingمنحنی واکنش:  

  nm 660:  طول موج

 C°37دما:  

 

 

1.5% Latex 

20 mmol/L Buffer 

10 mmol/L Buffer 

5.5 mg/dL Mouse Anti-Human HbA1C 

  بلانک کالیبراتور/ استاندارد  نمونه

210𝜇𝐿 210𝜇𝐿 210𝜇𝐿  1معرف  

 6𝜇𝐿   کالیبراتور/استاندارد 

6𝜇𝐿   نمونه 

انکوبه نمایید و  C 37°دمایدقیقه در 5و نمونه ،    1پس از مخلوط نمودن معرف شماره 

 را اضافه نمایید. 2سپس معرف شماره 

70𝜇𝐿 70𝜇𝐿 70𝜇𝐿  2معرف  

دقیقه  5،مقدار جذب نوری  اول را گرفته و  بعد از  C 37° پس از مخلوط نمودن در دمای

 جذب نوری دوم را قرائت نمایید.
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 : محاسبه
جدول لگاریتمی وارد نموده جذب نوری بدست آمده برای استانداردهای مختلف را در  

نمونه غلظت  آمده  بدست  منحنی  اساس  بر  نمایید.  ها و  تعیین  را  کنترل   و 

 جهت کالیبراتور اول از آب مقطر استفاده نمایید.

 مقادیر نرمال 

 نمونه خون تام: 

Non-diabetics                              3 - 6 %(NGSP) 

 هرآزمایشگاه دامنه مرجع خودرا در نظر بگیرد.*توصیه می شود که 

:کنترل کیفیت و کالیبراسیون  

   Hb A1C control Level 1,2  ، از  و جهت کنترل  Hb A1Cکالیبراتور از  ،جهت کالیبراسیون 

 .استفاده نمایید NOVIN BIO KIT برند

 پایداری کالیبراسیون:
روز پایدار    30مطلوب حداقل    طتوآنالایزرها دارد.در شرایاو ویژگی های    کردبه عمل  گیکاملا بست 

 .می باشد
 ویژگی های اجرایی:

 %3.6 حد  پایین سنجش : 

  %16 حد بالا سنجش: 

                     n:20مطالعه دقت:

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 
از    یکیبا   NOVIN BIO KIT((Y)برند    Hb A1Cکیت    یابیانجام شده جهت ارز  سهیدر مقا

 .حاصل شد ریز جهینت ،مارینمونه ب 70 یبر رو(X) خارجیی تهایک نیمتداول تر

Y = 0.3100 + 0.9865 X                                

 

 منابع: 
1. Tietz textbook of Clinical Chemistry, Second Edition, 

Burtis-Ashwood (1994). 

2. Mancini, G., et. Al. Immunochemistry 2:235 (1965). 

3. Singer, J.M., et. Al. Am. J. Med 21:88(1956). 

4. Fischer, C.L., C.W. In Serum Protein Abnormalities. 

Boston, Little, Brown and Co., (1975). 

5. Werner, M. Clin.Chem. Acta 255:299 (1969). 

r=0.998 

 

 :نکات
و  -1 پوست  با  برخورد  از  و   نمایید  استفاده  پوآر  از  ، حتما  پیپت  با  کار  برای  لطفا 

 غشاهای مخاطی جلوگیری نمایید.

لحاظ    -2 را  آزمایشگاهی  های  محلول  با  کار  برای  معمول  نیاز  مورد  های  مراقبت 

 نمایید.

 از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دمای  سپ -3

 °c 2-8 .نگه داری شوند 

محلول هایی با لات نامبرهای مختلف را نباید مخلوط کرد. محدوده خطی بودن   -4

 به نسبت نمونه به محلول بستگی دارد.
 

Precision With in Run (Repeatability) 

12.3 10.06 7.15 4.03 Mean 

0.358 0.303 0.230 0.122 SD 

2.908 3.015 3.224 3.037 CV% 

Precision Run To Run (Reproducibility) 

12.64 10.29 7.96 4.062 Mean 

0.488 0.407 0.322 0.182 SD 

3.863 3.963 4.053 4.480 CV% 

 
 

 :تداخلات 
 هیچ تداخلی در حضور موارد ذیل مشاهده نشد: 

Rheumatoid Factor                       ≤ 250 IU/mL 

Carbamylated Hemoglobin           ≤ 7.5 mmol/L   

Acetylated Hemoglobin                ≤  5 mmol/L  

Triglycerides                                 ≤  2000 mg/dL 

Acid Ascorbic                               ≤ 60 mg/dL 
 

 

 Catalogue Number 

 

 Temperature limit 

 

 
In Vitro diagnostic 

medical device 

 

 
Caution 

 

 

Contains   sufficient for 

<n>  tests  and Relative 
size 

 

 
Consult instructions 

for use (IFU) 

 

 Batch code 

 

 Manufacturer 

 

 
Fragile, 

handle with care 

 

 Use-by date 

 

 
Manufacturer fax 

number 

 

 
Do not use if package 

is damaged 
 

 
Manufacturer 

telephone number 

 

 

 

Date of Manufacture 

 
Keep away from 

sunlight  Keep dry 

 مقایسه روش ها: 


