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POUŽITÍ 

Hemolyzační promývací roztok 80 H se používá jako hemolyzační roztok pro 

automatické analyzátory glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS A1c HA-8180,  

které pracují na principu vysokoúčinné kapalinové chromatografie (HPLC).  

 

PRINCIP METODY 

Analyzátor pracuje na principu vysoce výkonné kapalinové chromatografie.  

K separaci jednotlivých hemoglobinových komponentů včetně glykovaného hemoglobinu 

A1c se používá kationtová měničová kolona. Na základě různého náboje iontů se jednotlivé 

komponenty hemoglobinu rozdělí do šesti frakcí, které jsou analyzovány. K separaci se 

používají tří postupně narůstající koncentrace elučních pufrů. 

 

VARIANTY PRODUKTU 

HEMOLYZAČNÍ PROMÝVACÍ ROZTOK 1 x 1000 ml: Katalogové číslo: P 213.01

  

ZKUMAVKY S HEMOLYZAČNÍM  PROMÝVACÍM  ROZTOKEM    100 x 1ml 

Katalogové číslo: P 213.01.Z  

  

 

SLOŽENÍ HEMOLYZAČNÍHO PROMÝVACÍHO ROZTOKU  

Fosfátový pufr 3,6 mmol/l 

Azid sodný  3,0 mmol/l 

Detergenty, stabilizátory 

 

PŘÍPRAVA ČINIDEL 

Hemolyzační promývací roztok 80 H je připraven k přímému použití a je při teplotě 

2 až 25 
o
C stabilní až do doby exspirace. 
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POUŽITÝ MATERIÁL 

Stanovení provádíme z plné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita při  

20
 
°C až 25 

o
C je 2 dny, při 4

 o
C až 8 

o
C 5 dnů. Stanovení lze také provést z hemolyzátu 

získaného odběrem 10 l kapilární krve pomocí heparinizované kapiláry do 1 ml 

Hemolyzačního promývacího roztoku 80 H (kat.č. P 213.01.Z) 

 

POSTUP ANALÝZY 

Postup analýzy se provádí podle pracovního návodu příslušného analyzátoru tj. 

analyzátoru glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS A1c HA-8180. 

 

VÝPOČET 

Výsledky analýzy jsou uvedeny na výstupu z analyzátoru v mmol HbA1C/mol Hb. 

 

KALIBRACE A KONTROLA 

Ke kalibraci použijeme komerčně dodávané standardy HbA1C. Kontrolu provádíme 

pomocí komerčně dodávané kontroly.  

 

REFERENČNÍ INTERVAL 

Plná krev: 20 – 42 mmol HbA1C/mol Hb 

 

 

ZNAKY ANALYTICKÉ METODY 

 

1. Stanovení přesnosti a správnosti v sérii 

 

Přesnost a správnost stanovení koncentrace glykovaného hemoglobinu byla stanovena 

použitím kontrolních materiálů pro glykovaný hemoglobin firmy Thermo Scientific MAS 

Diabetes. Tyto parametry byly stanoveny na dvou úrovních koncentrace a to pro Level 1 

DBCL 14041 a pro Level 2 DBCL 14042. 

http://www.skalab.cz/
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Tyto kontrolní materiály byly analyzovány na analyzátoru glykovaného hemoglobinu 

ADAMS A1c HA-8180 a to za použití Hemolysis Washing Solution 80H a následně za 

použití Hemolyzačního promývacího roztoku 80 H firmy SKALAB. Výsledky měření jsou 

uvedeny v následujících tabulkách. 

 

Stanovení přesnosti v sérii HbA1c Hemolysis Washing Solution 80H   

Kontrolní materiál 
Počet měření 

N 

Průměr 

mmol/mol 

Směrd.odch. 

mmol/mol 

Variač.koef. 

% 

DBCL 14041  Level 1 15 33,9 0,71 2,08 

DBCL 14042  Level 2 15 68,1 0,70 1,04 

 

 

Stanovení správnostiHbA1c Hemolysis Washing Solution 80H   

Kontrolní materiál 
Počet měření 

n 

Atest 

mmol/mol 

Průměr 

mmol/mol 

Odchylka Bias 

% 

DBCL 14041  Level 1 15 33,7 33,9 0,59 

DBCL 14042  Level 2 15 70,2 68,1 -3,04 

 

 

Stanovení přesnosti v sérii HbA1c Hemolyzační promývací roztok 80H   

Kontrolní materiál 
Počet měření 

n 

Průměr 

mmol/mol 

Směrd.odch. 

mmol/mol 

Variač.koef. 

% 

DBCL 14041  Level 1 15 33,9 0,71 2,08 

DBCL 14042  Level 2 15 68,6 0,71 1,03 

 

 

 

Stanovení správnosti HbA1c Hemolyzační promývací roztok 80H   

Kontrolní materiál 
Počet měření 

n 

Atest 

mmol/mol 

Průměr 

mmol/mol 

Odchylka Bias 

% 

DBCL 14041  Level 1 15 33,7 33,9 0,69 

DBCL 14042  Level 2 15 70,2 68,6 -2,28 

 

Z vyhodnocení statistických parametrů přesnosti a správnosti vyplývá, skutečnost, že 

hemolyzační a promývací roztoky firmy ARKRAY a SKALAB poskytují shodné výsledky. 

 

http://www.skalab.cz/


 

SKALAB s.r.o., Slovenská 723/61, 568 02 Svitavy 

tel.: +420 461 531 163, +420 777 176 107, +420 777 324 399 

fax: +420 461 530 619 

http://www.skalab.cz, e-mail: skalab@skalab.cz 

___________________________________________________________________________ 

 

___________________________________________________________________________ 
Návod k použití  

 

Hemolyzační promývací roztok 80 H  Strana 5/8 

kód P 213.01     

 

2. Korelace výsledků analýz HbA1c při použití Hemolysis Washing Solution 80H a 

hemolyzačního promývacího roztoku 80H 

 

Korelační studie byla provedena na souboru pacientských vzorků krví pro stanovení 

glykovaného hemoglobinu (n = 50). Vzorky byly vybrány náhodným výběrem a byly 

analyzovány na analyzátoru glykovaného hemoglobinu ADAMS A1c HA-8180 a to za 

použití Hemolysis Washing Solution 80H následně byla provedena analýza za použití 

Hemolyzačního promývacího roztoku 80 H. K vyhodnocení byla použita Demingova regrese 

a diferenční graf BlandAltman.Výsledky měření jsou uvedeny v tabulce: 

 

Korelace výsledků HbA1c při použití Hemolysis Washing Solution 80H a 

hemolyzačního promývacího roztoku 80 H 

 

Demingova 

regrese 

n Směrnice 

(95% CI) 

Intercept 

(95% CI) 

r * 

 50 1,000 -0,3 1,000 

  (0,993 až 1,008) (-0,8 až 0,1)  

 

* pořadový korelační koeficient 

 

Demingova regrese a srovnání hemolyzačního promývacího roztoku Arkray a Skalab pomocí 

diferenčního grafu BlandAltman jsou uvedeny níže. 
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