HbA,c Il DIREKT

HbA1c konsantrasyonunun tayini igin diyagnostik reaktif.

Validity

Tr

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diyagnostik kullanim icindir. Dondurmayiniz.

MH-332 80 mL
MH-333 48 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmigtir.

KULLANIM AMACI

Archem HbA1c testi, insandan elde edilen tam kan
numunelerindeki HbA1c'nin  (hemoglobin  fraksiyonu)
klinik laboratuvar ortaminda otoanalizérler araciliiyla
kantitatif in vitro tayini igin kullaniimaktadir.

GENEL BILGI

HbA1c, tetramerik hemoglobin A molekdlinin B-
zincirlerindeki N-terminal valinlerinden birinin veya her
ikisinin geri dénlUsUmsUz olarak enzimatik yolla veya
enzimatik olmayan kondensasyonu araciligiyla glikozile
edilmesi ile olusur. Bu durum bazen hemoglobindeki lizin
kalintilarinin glikozillenmesi ile de ger(;eklesebilmektedir.1

ilk olusan form stabil olmayan schiff baz (aldimin, pre-
HbA1c) yapisidir. Schiff baz ayrisabilir veya stabil bir
ketoamin olan HbA1c molekdlind olusturmak igin
Amadori yeniden dizenlemesine girebilir.2

HbA1c testi, son 2 ile 4 aydaki ortalama kan sekeri
duzeylerinin bir indeksini sagdlar. Kirmizi kan hicrelerinin
omra yaklasik 120 gin olmasina ragmen, HbA1c
seviyeleri, en gencg eritrositlerin yaslilardan daha fazla
katkida bulundugu, "agirhkli" bir glukoz seviyesini temsil
etmektedir. Glisemik kontrol igin her 3 ile 6 ayda bir
HbA1c dlzeylerinin Olgllerek degerlendirilmesi
onerilmektedir.!

HbA1c testi, Diabetes Mellitus (DM) hastalarinin hem tani
hem de takibinde kullaniimaktadir. DM hastalarinin
takibinde ardisik hasta numuneleri arasindaki HbA1c test
sonuglari  mutlak farkinin  Ulusal Glikohemoglobin
Standardizasyon Programi (NGSP) birimine gére %0.5
veya Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar Tibbi
Fedarasyonu (IFCC) birimine gére 5 mmol/mol (IFCC)
olmasi glisemik kontrolde klinik olarak &nemli bir
degisikliktir.

Diyabet Kontrol ve Komplikasyon Caligsmasi (DCCT) tip 1
diyabetli hastalarda glukoz seviyelerini dlsUrmenin
retinopati, néropati ve nefropati gibi DM'ye bagl
mikrovaskuiler komplikasyonlarin gelisimini yavaslattigini
ve Onledigini ortaya koymustur.
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DCCT arastirmalarinda, yodun sekilde tedavi edilerek
HbA1c degerleri %7.2'ye dusUrllen hasta grubunda,
geleneksel olarak tedavi edilen hasta grubundaki %9.0
HbA1c degderi ile karsilastirildiginda, komplikasyonlarda
%50 ile %75'lik bir azalma gc")zlemlenmistir.s Benzer
sekilde tip 2 DM hastalarinda ortaya ¢ikan mikrovaskuler
komplikasyonlarin azaldidi, Birlesik Krallik Prospektif
Diyabet Calismasinda (UKPDS) ve bazi diger
calismalarda rapor edilmistir.1‘9

UKPDS c¢alismasina gére yogun tedavi géren hastalarda
HbA1c degerinin %7.9 (63 mmol/mol)'dan %7.0 (53
mmol/mol)'e dusUrdlmesi sonucunda mikrovaskiler
komplikasyonlar ortalama %25 oraninda azalmaktadir.
Ayrica UKPDS takip c¢alismasinda DM’nin  majér
komplikasyonlarinin da bu tedavi yaklasima bagdli olarak
azaldig bildirilmistir."'® Ornegin, HbA1c'deki her %1'lik
azalma (6rn. %8.0'den %7.0'ye [64 ila 53 mmol/mol]) ile
miyokard enfarktisl sikliginda %14'luk risk azalmasi
oldugu biIdiriImistir.11 Bunun yani sira, DM olmayan
hastalardaki HbA1c duzeyleri dogrudan kardiyovaskuler
hastalik ile iligkilidir. Avrupa Prospektif Kanser ve
Beslenme Arastirmasi (EPIC-Norfolk) calismasinda,
HbA1c'de %1'lik bir artig, 6lim riskinde %28'lik bir artisla
iligkilendirilmistir. '?

Hem tip 1 hem de tip 2 DM hastalari igin optimum test
sikligi  konusunda fikir birligine varilamamistir. ADA,
tedavi hedeflerini karsilayan (ve stabil glisemik kontrolu
olan) hastalarda HbA1c'nin en az 6 ayda bir rutin olarak
izlenmesini 6nerir.'® 79.000'den fazla hasta Uzerinde
yapilan bir ¢alismada ise, HbA1c'deki duslsin en Ust
duzeye cikarilmasi igin optimum test sikliginin her 3 ayda
bir olmas! gerektigi ve daha az siklikta test yapiimasinin
kontrolin bozulmasiyla sonuglandig biIdiriImistir.14

Gebelige bagli DM (GDM)'nin tanisinda HbA1c yeterli
6zgulluk ve duyarliliga sahip degildir.'®'® GDM!i kadinlar,
gebe olmayan OGTT kriterleri kullanilarak dogumdan 4
ile 12 hafta sonra diyabet icin taranmalidir. Hiperglisemi
icin antepartum tedavi amaclyla HbA1c
O6nerilmemektedir.

Glukoz  degerleri  normalse, gliseminin  yeniden
degerlendiriimesinin en az 3 yilda bir glukoz veya HbA1c
testi kullanilarak yapilmasi onerilir. "
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TEST PRENSIBI
immdinotiirbidimetrik Slgiim

Glikehemoglobin (GHb) tayininde 250’den fazla metot
kullanilmaktadir. Cogu yoéntem, yuk farkliliklarina (iyon
degisim kromatografisi, HPLC, elektroforez ve izoelektrik
odaklama) veya yapisal farkliliklara (afinite kromatografisi
ve immulnoanaliz) dayall teknikler kullanarak GHb'yi glike
olmayan hemoglobinden aylrlr.16 Bazi kimyasal analizler
(enzimatik, fotometri ve spektrofotometri) ve son
zamanlarda, kilcal elektroforez ve spesifik olarak
HbA1c'yi 6lgen enzimatik yéntemler de ticari olarak temin
edilebilir hale gelmistir."”

Kullanilan yéntemden badimsiz olarak HbA1c sonuglar
toplam hemoglobinin bir fraksiyonu olarak ifade edilir. Bu
anlamda Archem HbA1c testi de toplam hemoglobin
konsantrasyonu (THb) ile HbA1c konsantrasyonu
arasindaki ylzde oranini ifade etmektedir.

Archem HbA1c testinde kullanilan antikorun labil HbA1c
ile capraz reaktiviteye sahip olmamasi HbA1c'nin
ketoamin formu icin spesifiktir. Stabil HbA1c fizyolojik
faktorlerdeki hizli degisimlere cevap olarak yukselip
alcalma gdstermez ve bu ylzden bireylerin birkag aylik
ortalama kan glikoz seviyelerinin él¢llebilmesini sagdlar.

Bu metot tam kanda HbA1c duzeyini direkt saptamak icin
antijen ile antikor etkilesimini kullanir. THb ve HbA1c
molekulleri lateks parcgaciklarina kargl spesifik olmayan
bir absorbsiyon oranina sahiptir. Fare anti-insan HbA1c
monoklonal  antikoru  (R2) reaksiyon  ortamina
eklendiginde, lateks-HbA1c ile fare anti-insan HbA1c
antikoru bir kompleks olusturur. Ortama kegi anti-fare IgG
poliklonal antikoru eklendiginde ise agllitinasyon
meydana gelir. Aglitinasyon miktar lateks
parcaciklarinin ylzeyine absorbe olmus HbA1c ile
orantilidir. Aglltinasyonun meydana getirmis oldugu
bulaniklik 660 nm (cift dalga boyu tercihlerinde 800 nm
dalga boyu kullanilir) dalga boyundaki absorbans
okumasi ile él¢alur.

REAKTIF BILESENLERI

Lyse Reaktifi Reaktif R1 Reaktif R2:

Stabilizers Latex: < 0,15 Mouse anti-human

Buffers, % Buffer HbA1c monoclonal

lysing agent, Stabilizers. antibody< 0.06

water mg/mL, goat anti-
mouse 1gG
polyclonal antibody
< 0.09 mg/dL,

Buffer, stabilizers.
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Validity

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF HAZIRLAMA

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 30 gin boyunca +2/+8°C’de optimum
sartlarda stabildir. Cihaz Ustl stabilite otoanalizér
sogutma spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile
gucll bir sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoll
kullanilarak dog”;rulanmlgtlr.18

NUMUNE GEREKLILIKLERI

insan antikoaglle venéz tam kani bu test icin 6nerilen
numune taradir. Onerilen antikoagilanlar ise dipotasyum
etilendiamintetraasetat (K2-EDTA) veya tripotasyum
EDTA'dir (K3-EDTA). Hemen isleme alinmayacak
numuneler igin saklama kosullart:

+15/+25°C'de 3 gun,
+2/+8°C'de 7 gln,
-20°C'de 6 aydir.

Sadece bir kez dondurun ve ¢ézdurin.

Teste baslamadan d6nce eritrositleri harekete gecirmek
icin tam kan é&rnekleri homojen duruma gelene kadar
nazikge cevrilerek karistirin.

TEST PROSEDURU
Hemolizat Hazirlama,

1) Tam kan 6rnekleri oda sicakligina alinir,

2) Eritrositlerin  homojen olarak karismasi igin kan
ornekleri karistirilir.

3) Kalibre edilmis bir pipet kullanilarak 1000 mL Lyse
solUsyonu numune kabina aktarilir.

4) 40 mL homojenize edilmis kan 6rnegi, Lyse eklenmis
numune kabina aktarilir.

5) Hemolizat iyice karistirildiktan sonra oda sicakliginda
5 dakika inktbe edilir.

6) Hemolizat, HbA1c icin kullanima hazirdir.

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Archem HbA1c Direkt
immunoturbidimetrik Kalibratér Set (4 Seviye) kullanimi
gerekmektedir.

HbA1c Direkt Kalibratér Set (4 Seviye)
Ref. No: VT-019

Kalibrasyon stabilitesi 30 gunddr. Reaktif lot
numarasindaki degisiklikleri kalibrasyon gerektirir.
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Eger kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit
araliklarinda degilse kalibrasyon énerilir.

Acllmamis kalibratér siseleri son kullanma tarihlerine
kadar +2/+8°C’de stabildir. HbA1c Direkt Kalibratér Seti
liyofilize formda bulunur. Liyofilize igerik etiket Gzerinde
belirtilen miktarda deiyonize su ile talimata gore
sulandirilip 30 dakika bekledikten sonra kullanima
alinmalidir.  Dille edilen kalibratérler +2/+8°C'de,
otoanalizére uyumlu numune kaplarinda, agzi siki bir
sekilde kapatiimis halde saklanmasi 6énerilir. Bu sekilde
+2/+8°C'de saklanan kalibratérler 30 gun stabildir.

Kontrol: Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

HbA1c Direkt Kontrol Set (Dusuk / Y Uksek)
Ref. No: VT-018

Acllmamis kontrol siseleri son kullanma tarihlerine kadar
+2/+8°C’de stabildir. HbA1c Kontrol Seti liyofilize formda
bulunur. Liyofilize igerik etiket Uzerinde belirtilen miktarda
deiyonize su ile talimata gére sulandirihp 30 dakika
bekledikten sonra kullanima alinmalidir. Dilie edilen
kontroller +2/+8°C'de, otoanalizére uyumlu numune
kaplarinda, agzi siki bir sekilde kapatiimis halde
saklanmasi o6nerilir. Bu sekilde +2/+8°C'de saklanan
kontroller 30 glin stabildir.

iki seviye HbA1c kontrol her 24 saatte bir calistiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belilemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddrlerine bakiniz.

HbA1c TEST SONUCU RAPORLANMASI
Sl Birimleri (IFCC):

IFCC yéntemi, HbA1c'yi mmol/mol (HbA1c/toplam Hb)
olarak bildirir'® ve asagidaki formdl Ozerinden sistem
tarafindan otomatik hesaplamr:zo

mmol/mol HbA1c IFCC:

HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/THb) x 1000

Konvansiyonel Birimler (NGSP):

NGSP yéntemine goére HbA1c, NGSP sistemindeki
toplam hemoglobinin ylzdesi olarak rapor edilir. DCCT
ve UKPDS tarafindan bildirilenlere esdeger olan bu
degerler, hasta bakiminda ve yayinlanmis literatlirde en
yaygin kullanilan raporlama sistemini temsil etmektedir.

IFCC ve NGSP agdlari arasindaki karsilastirma, iki
referans sistemi arasinda déndsUme izin veren bir ana
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Validity
denklem l'Jretmistir.21 Ornegdin, %7.0'lik bir HbA1c sonucu
(NGSP/DCCT/UKPDS birimlerinde) 53 mmol/mol'e (IFCC
birimlerinde) esdegerdir.

Birimleri dénlstiren hesap makineleri
http://lwww.ngsp.org/converti.asp gibi cesitli web
sitelerinde Ucretsiz olarak mevcuttur.? Birim dénlisumu

hesaplamasi asagida verilmis olan formile gére
yaplimaktadir:

NGSP%-= [0.09148 x (IFCC)] + 2.152

Artik bircok dergi HbA1c degerinin hem NGSP/DCCT
hem de S| birimlerinde rapor edilmesini sart
kosmaktadlr.19

HbA1c ve Glukoz Arasindaki iliski:

Cok sayida dlkenin katilmis oldugdu prospektif bir
calismada HbA1c konsantrasyonlari ile uzun vadeli
glukoz degerleri arasindaki iliski degerlendirilmistir.
Calisma sonucunda HbA1c dlgimunden elde edilen ve
tahmini ortalama glukozun (eAG) hesaplanmasina izin
veren dogrusal bir korelasyonun oldugu tespit edilmistir.23

Regresyon denklemleri asagidaki gibidir:

eAG mg/dL= 28.7 x HbA1c - 46.7 ve
eAG mmol/L=1.59 x HbA1c — 2.59

Ornegin, %7.0'k bir HbA1c degeri (53 mmol/mol), 140
mg/dL'lik bir eAG anlamina gelir. Bazi klinisyenler ve
birgok diyabet editimcisi, eAG'nin hastalarla iletisimi
kolaylastiracagina inanmaktadir.?* ADA ve AACC,
laboratuvarlarin  hem HbA1c hem de eAGlYi
raporlamasini énermektedir. Bununla birlikte, HbA1c'nin
ortalama glukoz cinsinden ifade edilmesi kavrami herkes
tarafindan kabul edilmemektedir.?>%

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

HbA1c degerleri, toplam kan hemoglobininin yuzdesi
olarak ifade edilir. Gegmiste, U¢ ana HbA1c tUrlnden biri,
yani HbA1, HbA1c veya toplam GHb, olarak
Olgcllmekteydi. Gunumizde Amerika Birlesik Devletleri,
Kanada, Avustralya, Yeni Zelanda ve Birlesik Krallik dahil
olmak Uzere birgok Ulke tim sonuglari HbA1c olarak
rapor etmektedir.

Gunumizde DM tanisi ve yiuksek DM riski olan kisilerin
belirlenmesi igin kan glukoz konsantrasyonlari yani sira,
HbA1c degerleri de yaygin olarak kullaniimaktadir. ADA
tarafindan HbA1c degerlerine gére belirlenen DM ve
yilksek DM riski hedef degerleri asagidaki gibidir.*'

HbA1c Il DIREKT Sayfa 3 /8



Onerilen Tani HbA1c (%) HbA1c (mmol/mol)
Diyabetik 26.5 =48
Prediyabet 57-6.4 39-47
Normal <57 <39

NOT: % degerler NGSP, mol lzerinden degerler IFCC
birimine gére verilmigtir.

2009 vyilinda Uluslararasi Uzmanlar Komitesi (ICP)
tarafindan tip 2 DM tanisinda HbA1c Kklinik karar
noktasinin %6.5 (48 mmol/mol) olarak kabul edilmesi
énerisi*>  Amerikan Diyabet Dernedi (ADA)S, Dinya
Saglik Orgitd (WHO), ve Avrupa Diyabet Arastirmalari
Dernegi (EASD) gibi pek ¢ok 6nde gelen klinik kurulus
tarafindan benimsenmis ve genis 0lgekte tip 2 DM tani
kriteri olarak kullaniimaya baslanmlstlr.“‘7

DM hastalarinda metabolik kontroll degerlendirmek igin
referans degerler degil, DCCT ve UKPDS tarafindan
olusturulan ve ADA ve diger kuruluslar tarafindan
Onerilen hedef degerler kullaniimaktadir.

DM komplikasyon gelisim riskinin tamamen ortadan
kaldinldigini ortaya koyan belirli bir HbA1c degeri yoktur.
ADA, genel olarak tedavinin amacinin HbA1c'yi %7.0'nin
(53 mmol/mol) altinda tutmak olmasi gerektigini
belirtirken; diger bazi kuruluglar HbA1c hedefinin %6.5
(48 mmol/mol) degerinin altinda olmasini tavsiye
etmektedirler.">¥

Onceden DM'li olan gebelerde, fetisi konjenital
malformasyonlardan, bebedi ve anneyi
komplikasyonlardan korumak igin HbA1c dederinin
%6.5’un altinda olmasi hedeflenmelidir (Bu hedef
degerler, yalnizca test yonteminin NGSP tarafindan
DCCT referansina gére sertifiye edilmis olmasi
durumunda ge(;erlidir).27

Yasin referans araligi Uzerindeki etkileri tartlsmalldlr.28
Baz! calismalar yasa bagll artis oldugunu bildirirken (30
yasindan sonra her on yilda =%0.1), diger calismalar
diyabetik  olmayan bireylerde artis  olmadidini
gc")stermektedir.zg‘30

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger
gerekli ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmlstlr.31

SINIRLAMALAR

o Olciim metotunun linearitesi %15.5 HbA1c'ye kadardir.
Degerleri  %15.5 altinda bulunan numuneler igin
sulandirma islemi yapilmamall velveya tekrar test
edilmemelidir.
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o Zayif glisemik kontrolli DM’li hastalarda, degerler
referans arallk Ust sininnin iki katina veya daha

fazlasina kadar ¢ikabilir ancak, nadiren %15.0 HbA1c'yi

asar. %15.0'ten (140 mmol/mol) blyuk veya %4.0'ten

(20 mmol/mol) dustk degerler, varyant hemoglobin

olasi varligini  belirlemek igin ek arastirmalar

gerektirir.32 Bu durumda HbA1c, mumkunse, ilk testten

farkl bir analitik ilkeye sahip bir yéntem kullanilarak
tekrarlanmalidir.?’

HbA1c'nin yorumlanmasi, normal émre sahip kirmizi
kan hucrelerine baglidir. Hemolitik hastaligi veya
kirmizi kan hdcresinin yasam sdresini kisaltan diger
durumlarl olan hastalarin HbA1c test sonuglarinda
6nemli azalmalar gc")rl'JIebiIir.32

e Yakin zamanda 6nemli kan kaybi olan bireyler, daha
ylUksek geng eritrosit fraksiyonu nedeniyle hatali olarak
duslk degerlere sahip olabilirler.?

Irk, HbA1c konsantrasyonunu etkiler. Yayinlanmis
kanitlar, siyahlar, Asyalilar ve Latin Amerika kdékenli
olan bireylerde HbA1c konsantrasyonlarinin
beyazlardan daha yuksek oldugunu géstermektedir.

e YlUksek dozda asetil salisilik asit ve uyusturucu ilag
kullanimi ve bazi zehirlenmis hastalarin sonuglarinda
tutarsizliklar gézlenmistir.

e EDTA icerenler haricinde antikoagulanh vakuteynirlara
alinmis tam kan érnekleri ile caligiimamalidir.

e HbF'nin  yUksek seviyeleri HbA1cnin  yetersiz
degerlendiriimesine neden olabilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Arahigi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018’e gére “Olcum Aralig” ilgili analitin
alt miktar tayini siniri (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini siniri (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve
laboratuvar gereksinimi bakimindan istenilen dogrulukta
analit konsantrasyonunun él¢ildugu aralidi ifade eder.®

HbA1c icin tespit edilen analitik élgim araligr %4.0-
%15.5 (20 — 140 mmol/mol)tir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Miktar tayini siniri (Limit of Quantitation: LoQ): %4.0

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoQ degeri, CLSI EP17-A2:2012 protokoll kullanilarak
dog”;rulanmlgtlr.34

Dogrusallik (Linearity)

Bu metot %15.5e kadar olan aktivitelerde &lgim
dogrusalligi gosterir. %15.5 Uzerinde c¢ikan numuneler
icin asagida bahsedilen manuel dilisyon prosedirl
uygulanmalidir.
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Maniiel Diliisyon Prosediirii:

Onerilen dilusyon: 1:2

1. Olgmek istenen HbA1c numunesinden 250 pL tam
kani, 250 yL hacminde ve degeri bilinen disik HbA1c
numunesine (yani < %6.0 HbA1c) ekleyin ve test
etmeden énce iyice karistirin.

Not: Manuel Dilusyon prosedurd ancak hem hasta
numunesi hem de dustk HbA1c numunesinin Hb
konsantrasyonlari 7 ila 20 g/dL araliginda ise
uygulanabilir.

2. Dilisyon hesaplamas! uygulanmadan &nce, sonug
%4.0 HbA1c’ den yuksek olmalidir.

3. Numunenin degerini asagidaki denklemi kullanarak
hesaplayin.

Numune degeri (%): (Gézlemlenen konsantrasyon x 2) —
DilsUk numune konsantrasyonu

Dogrusallik calismalann CLSI EP06-A:2003 rehberi
kuIIanllarakdogrulanmlstlr.35

Kesinlik (Precision)

Calisma dizeni 20x2x2 “The Single Site” protokollne
gbre olusturulmustur. Calisma sonucunda
Tekrarlanabilirlik (Repeatibility) ve Laboratuvar Igi
Kesinlik (Within-Laboratory precision / Within-Device
Precision) degerleri elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 gin boyunca (ardisik gin
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayri calisma (run)
yapilmistir. Bu protokol dustk ve yuksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug¢
elde edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktorll
Nested-ANOVA modeli kullanilarak elde edilmistir.*®

HbA1c'ye ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar igi kesinlik
SD ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen HbA1c Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon (%) %CV n
5.46 1.45 80
10.10 1.73 80

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandinimaktadir.*’

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen CK-MB Laboratuvar igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon (%) %CV n
5.46 2.81 80
10.10 2.72 80

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.*’
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Validity
interferans

HbA1c interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EPO07-ED3:2018” kilavuzlarina
uygun olacak sekilde belirlendi. %83°

HbA1c interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek igin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani %10 olarak
alindi.*

HbA1c interferans testi sonucunda, belilenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
gbzlenmedi.

Total bilirubin
Trigliserit

- 48 mg/dL
: 2000 mg/DlI

Endojen interferantlar yani sira cesiti ilag ve
metabolitlerinin, antikoagdlanlar (6rn. Heparin, EDTA,
sitrat, oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum flordr,
iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi érnek  katki
maddelerinin, toplama ve igleme sirasinda &rneklerle
temas edebilen maddelerin (serum ayirici cihazlari, 6rnek
toplama kaplar ve igeridi, kateterler, kateter yikama
cozeltileri, cilt dezenfektanlar, el temizleyicileri ve
losyonlar, cam yilkama deterjanlari, toz eldivenler vb.),
belirli testleri etkiledigi bilinen diyet maddelerinin (kafein,
beta-karoten, hashas tohumu vb.) veya bir &rnekte
yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar vb.), otoimmun
yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye bagli (6rnegin
paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon segici elektrot
yOntemleri ile girisim olusturmasi) olusturan mevcut bazi
maddelerin pek c¢ok farkli nedenden o&tard cesitli
girisimlere ve yanlis degerlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya ¢ikabilecedi unutulmamalidir.®

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
proseddarler kullanildiginda bazi farkliliklar gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu urtn ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli 6rneklerin timu
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS
standartlarina uygun olarak ele alinmasl tavsiye
edilmektedir.

Tehlike
EUHO032 -Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.
H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
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Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 Kullandiktan  sonra  elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizanklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi c¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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In Vitro Diagnostik Medikal
Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Reaktif 2

Kiiresel Ticari Uriin
Numarasi
Referans Numarasi

iyi Laboratuvar
Uygulamalari

Birlikte Kullanilacak Urtinleri
Tanimlar

Tirkiye Uriinii

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi

(Saklama Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna
Bakiniz

Dikkat
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