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POUZITI
Hemolyzac¢ni promyvaci roztok 80 H se pouziva jako hemolyzacni roztok pro
automatické analyzatory glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS Alc HA-8180,

které pracuji na principu vysokoucinné kapalinové chromatografie (HPLC).

PRINCIP METODY

Analyzator pracuje na principu vysoce vykonné kapalinové chromatografie.

K separaci jednotlivych hemoglobinovych komponenti véetné glykovaného hemoglobinu
Alc se pouziva kationtovd méni¢ova kolona. Na zdkladé rizného néboje iontil se jednotlivé
komponenty hemoglobinu rozdéli do Sesti frakci, které jsou analyzovany. K separaci se

pouzivaji tii postupné nariistajici koncentrace elu¢nich pufra.

VARIANTY PRODUKTU
HEMOLYZACNI PROMYVACI ROZTOK 1 x 1000 ml: Katalogové ¢&islo: P 213.01

ZKUMAVKY S HEMOLYZACNIM PROMYVACIM ROZTOKEM 100 x 1ml
Katalogové ¢islo: P 213.01.Z

SLOZENI HEMOLYZACNIHO PROMYVACIHO ROZTOKU

Fosfatovy pufr 3,6 mmol/l
Azid sodny 3,0 mmol/I

Detergenty, stabilizatory

PRIPRAVA CINIDEL

Hemolyzacni promyvaci roztok 80 H je pfipraven K pfimému pouziti a je pii teploté

2 az 25 °C stabilni az do doby exspirace.
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POUZITY MATERIAL

Stanoveni provadime z plné krve odebrané do EDTA nebo heparinu. Stabilita pii

20 °C az 25 °C je 2 dny, pii 4 °C az 8 °C 5 dnl. Stanoveni lze také provést z hemolyzatu
ziskaného odbérem 10 pl kapilarni krve pomoci heparinizované kapilary do 1 ml

Hemolyza¢niho promyvaciho roztoku 80 H (kat.¢. P 213.01.2)

POSTUP ANALYZY
Postup analyzy se provadi podle pracovniho navodu pfislusného analyzatoru tj.

analyzatoru glykovaného hemoglobinu firmy ARKRAY ADAMS Alc HA-8180.

VYPOCET
Vysledky analyzy jsou uvedeny na vystupu z analyzatoru v mmol HbA1C/mol Hb.

KALIBRACE A KONTROLA

Ke kalibraci pouzijeme komeréné dodavané standardy HbA1C. Kontrolu provadime

pomoci komer¢né dodavané kontroly.

REFERENCNI INTERVAL
Plna krev: 20 — 42 mmol HbA1C/mol Hb

ZNAKY ANALYTICKE METODY

1. Stanoveni presnosti a spravnosti v sérii

Pfesnost a spravnost stanoveni koncentrace glykovaného hemoglobinu byla stanovena
pouzitim kontrolnich material pro glykovany hemoglobin firmy Thermo Scientific MAS
Diabetes. Tyto parametry byly stanoveny na dvou urovnich koncentrace a to pro Level 1

DBCL 14041 a pro Level 2 DBCL 14042.
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Tyto kontrolni materidly byly analyzovany na analyzatoru glykovaného hemoglobinu

ADAMS Alc HA-8180 a to za pouziti Hemolysis Washing Solution 80H a nasledné za

pouziti Hemolyza¢niho promyvaciho roztoku 80 H firmy SKALAB. Vysledky méfeni jsou

uvedeny v nasledujicich tabulkach.

Stanoveni piesnosti v sérii HbAlc Hemolysis Washing Solution 80H

, .r Pocéet méreni | Prumér | Smérd.odch. | Variaé.koef.
Kontrolni material
N mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,9 0,71 2,08
DBCL 14042 Level 2 15 68,1 0,70 1,04

Stanoveni spravnostiHbAlc Hemolysis Washing Solution 80H

, ... | PoCet méfeni Atest Praimér | Odchylka Bias
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,7 33,9 0,59
DBCL 14042 Level 2 15 70,2 68,1 -3,04

Stanoveni piesnosti v sérii HbA1c Hemolyzaéni promyvaci roztok 80H

, .r Pocéet méreni | Prumér | Smérd.odch. | Variaé.koef.
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %
DBCL 14041 Level 1 15 33,9 0,71 2,08
DBCL 14042 Level 2 15 68,6 0,71 1,03

Stanoveni spravnosti HbAlc Hemolyzacéni promyvaci roztok 80H

. ... | Pofet méieni Atest Praimér | Odchylka Bias
Kontrolni material
n mmol/mol | mmol/mol %0
DBCL 14041 Level 1 15 33,7 33,9 0,69
DBCL 14042 Level 2 15 70,2 68,6 -2,28

Z vyhodnoceni statistickych parametrii pfesnosti a spravnosti vyplyva, skutecnost, Ze

hemolyzac¢ni a promyvaci roztoky firmy ARKRAY a SKALAB poskytuji shodné vysledky.
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2. Korelace vysledki analyz HbAlc pii pouziti Hemolysis Washing Solution 80H a

hemolyzac¢niho promyvaciho roztoku 80H

Korelacni studie byla provedena na souboru pacientskych vzorki krvi pro stanoveni

glykovaného hemoglobinu (n

50). Vzorky byly vybrany ndhodnym vybérem a byly

analyzovany na analyzatoru glykovaného hemoglobinu ADAMS Alc HA-8180 a to za

pouziti Hemolysis Washing Solution 80H nasledné byla provedena analyza za pouziti

Hemolyza¢niho promyvaciho roztoku 80 H. K vyhodnoceni byla pouzita Demingova regrese

a diferen¢ni graf BlandAltman.Vysledky méfeni jsou uvedeny v tabulce:

Korelace vysledkii HbAlc pii  pouiti

hemolyzacniho promyvaciho roztoku 80 H

Hemolysis Washing Solution 80H a

Demingova n Smérnice Intercept r*
regrese (95% CI) (95% CI)
50 1,000 -0,3 1,000
(0,993 az 1,008) (-0,8az0,1)

* potadovy korela¢ni koeficient

Demingova regrese a srovnani hemolyza¢niho promyvaciho roztoku Arkray a Skalab pomoci

diferenéniho grafu BlandAltman jsou uvedeny nize.
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Demingova regrese mezi HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 80H
a HEMOLYZACNIM PROMYVACIM ROZTOKEM 80H

% Demingova regrese
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Srovnani hemolyzacniho promyvaciho roztoku
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Datum posledni revize: 7. 5. 2015

— Wrobce:
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