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1 Patientprov

1.1 Provtagning

Kapillarprov:

Lat testkassetten anta rumstemperatur, 15-25°C, ligga framme minst 15
minuter innan analys. Oppna foliepasen, fatta kassetten i handtaget. Ta ut
provtagningsenheten fran testkassetten. Anvind testkassetten inom 10
minuter efter det att pdsen Oppnats.

Torka av de 2- 3 forsta bloddropparna fran fingret med luddfti tork.

Se till att bloddroppen ér tillrdackligt stor for att fylla kapilldren. Kontrollera
att kapillédren dr helt fylld och utan luftbubblor.

Torka inte bort dverskottet pa kapilldrens utsida.
Sétt omgdende och forsiktigt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten.

Nir kapillédren fyllts med prov maste analysen av testkassetten i Afinion-
instrumentet starta inom 2-3 minuter.

Venost blod:
Anvdiind endast ror med lila propp (EDTA)

Lat testkassetten anta rumstemperatur, 15-25°C, ligga framme minst 15
minuter innan analys. Oppna foliepasen, fatta kassetten i handtaget. Ta ut
provtagningsenheten fran testkassetten. Anvénd testkassetten inom 10
minuter efter det att pdsen Oppnats.

Blanda roret noga. Ta ut en droppe vilblandat blod fran provroret, gérna
med hjdlp av ett droppstift (DiffSafe), och ldgg pa ett icke-absorberande
underlag, t.ex. kassettpdsens insida.

Se till att bloddroppen ér tillrdckligt stor for att fylla kapilldren. Kontrollera
att kapillaren ar helt fylld och utan luftbubblor.

Torka inte bort dverskottet pa kapilldrens utsida.
Satt omgéende och forsiktigt tillbaka provtagningsenheten 1 testkassetten.

Nar kapilldren fyllts med prov méaste analysen av testkassetten i Afinion-
instrumentet starta inom 2-3 minuter.

1.2 Analys

1.

S14 p4 instrumentet genom att trycka pa PA/AV knappen.

2. En automatisk uppstartsprocedur startar som tar ca 3 minuter. Instrumentet
ar klart for anvéndning nér uppstartsmenyn visas pa skdrmen och den grona
lampan lyser. Lat testkassetten anta rumstemperatur innan analys.

. : L L

3. Tryck pa symbolen for luckdppning " “*_ och sétt i kassetten med
streckkoden at vénster.
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4. Stang luckan manuellt och analysen startar.

5. Tryck pa symbolen for patient-ID. Skanna patient-ID och tryck pil for att
bekrifta.

6. Tryck gron pil for att godkénna.

7. Ta ut den anvénda kassetten och sting luckan manuellt i véntan pé ny
analys.

8. Analysinstrumentet bor stdngas av i slutet av en arbetsdag.

1.3 Svarsrutin

Anges som heltal i mmol/mol.

Svar overfors elektronisk till Bestéllnings- och svarssystem (BOS) da
personnummer eller skickad BOS bestdllning skannas i instrumentet. Reservrutin
for enstaka tillfdllen ar att svar skrivs in som journalanteckning.

Vid icke uppkopplat instrument skrivs analysresultatet in 1 Lokala analyser eller
motsvarande.

Mitomrade
HbA1c¢20-140 mmol/mol.

Réadata
Analys utfors med patient ID och radata lagras i instrumentet.

Referensintervall
Se laboratoriemedicins provtagningshandbok.

1.4 Felkallor

Ingen signifikant interferens sdgs upp till féljande koncentrationer:

Bilirubin 342 pmol/L

Triglycerider 15,7 mmol/L

Kolesterol 9,1 mmol/L

Glukos 27,8 mmol/L

Fruktosamin 680umol/L

Acetaminofen 1,7 mmol/L

Ibuprofen 1,8 mmol/L

Acetylsalicylsyra 3,3 mmol/L

Salicylsyra 4,3 mmol/L

Glyburid 3,9umol/L

Metformin 310 pmol/L

Hemolys (in vitro) 5%

For antikoagulanter (EDTA, heparin, citrat och NaF) i normala koncentrationer i
venprovtagningsror sdgs ingen interferens. Hemolyserat eller koagulerat prov kan
inte anvédndas 1 AfinionTM HbA 1c. Om prov har ett hemoglobinvirde under
60g/L eller 6ver 200g/L ges inget testresultat utan en informationskod visas.(2)
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2 Kbvalitetskontroll

2.1 Intern kontroll

Afinion™ HbA 1¢ Kontroll Axis-Shield.

CI (1x0,5mL)

CII(1x0,5mL)

Oppnad kontrollflaska dr hallbar 60 dagar.

Utfor kontroll med CI respektive CII véxelvis en ging i veckan. Kontrollerna

. V"
analyseras som patientprov ' {

Kontrollgranserna anges i bipackssedeln i kartongen.

Analys

1. Lat kontrollen anta rumstemperatur,15-25°C, tar cirka 45 minuter.

2. Blanda provmaterialet noga genom att skaka flaskan kraftigt i 30
sekunder. Skaka fram kontrollvétskan till 6ppningen och ldgg flaskan
horisontellt pa bordet.

3. HbAlc-testkassett ska vara rumstempererad, 15-25°C, ligga framme minst
15 minuter innan analys.

4. Fyll kapilldren, undvik luftbubblor. Torka inte av kapilldren, sitt tillbaka
den i provtagningsenheten. Analys ska paborjas inom 2-3 minuter.

5. Registrera C1 respektive C2 i instrumentet genom att skanna
streckkoderna for kontrollerna.

6. Registrera kontrollresultatet pa bladet for interna kontroller som finns 1
loggboken och tryck gron pil for att godkédnna. Grinserna finns i
bipackssedeln for kontrollflaskorna.

7. Ta bort den anvinda kassetten och stidng luckan manuellt.

Arkivering
Kontrollresultat arkiveras i 1 ar

Atgirder vid kontrollavvikelse

Hamnar kontrollen utanfor de angivna grénserna gor foljande:
Analysera om kontrollen.

Byt till ny kontrollflaska.

Byt till ny forpackning med kassetter.

Ring kontaktperson pa laboratoriemedicin

Anteckna avvikelse/atgérd pa kontrollbladet.

Nk =

2.2 Extern kontroll

Kvalitetskontroll fran EQUALIS kommer 10 géng/ar.

Analysera kontrollen enligt anvisning som medfoljer kontrollen.

Redovisa resultatet pA EQUALIS hemsida enligt instruktion som medfoljer
utskick.

Resultat redovisas ca 2 veckor efter utskick via EQUALIS hemsida.

Logga in och kontrollera att resultatet dr inom angivna grénser.

Erhalls resultat utanfor angivna granser kontaktas ansvarig instruktor pa
Laboratoriemedicin for hjalp med atgérd.
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3 Hallbarhet/Forvaring reagens och kontroller
Hallbarhet Analyskassett

Forvaring 1 kyl till utgangsdatum pé forpackning.

Forvaring 1 rumstemperatur 90 dagar.

Oppnad foliepase 10 minuter.

Hallbarhet Kontroller
Forvaring odppnad 1 kyl till utgdngsdatum pa forpackning
Forvaring 6ppnad 1 kyl 60 dagar

4 Underhall/lnstéillningar

4.1 Rengoring av instrumentets utsida
Rengoring av utsidan pd Afinion instrumentet ska utforas néir detta dr nddvandigt.

e Sla av strommen pa instrumentet. Ta ur ndtkontakten nér instrumentet har
avslutat avstdngningsprocessen.

e Rengor utsidan av instrumentet och pekskédrmen med en ren, luddfri och
icke repande duk, fuktad med vatten eller med ett milt rengéringsmedel.

e Finns behov av ytterligare rengéring, se anvdndarmanual.

4.2 Rengoring av kassettkammare

Kassettkammaren rengérs omedelbart om material eller vétskor spillts ner i den.
Se anvidndarmanual under "Rengoring och underhall”.

Stang alltid luckan till kassettkammaren nir instrumentet inte anvands, detta for
att undvika att damm och smuts samlas dar.

Rengoringsspatlar finns pd Lansforsorjning art.nr 07690303.

4.3 Soka resultat

Tryck Meny

Tryck pa den roda symbolen med hjértat

G4 upp eller ned med pil for att soka resultat.

4.4 Kalibrering av pekskarm

For att kalibrera trog pekskdrm, tryck Meny
Tryck pa symbol med skiftnyckel.

Tryck pé symbol

Tryck pa symbol

Plustecken kommer upp pa skdrmen, tryck mitt pa varje +

4.5 Andra datum och tid

For att dndra datum och tid tryck Meny
Tryck pa symbol med skiftnyckel.
Tryck pa symbol med klocka/almanacka
Vilj om datum eller tid ska dndras.
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Skriv in réitt datum/tid.
Tryck pil {for att komma tillbaka.

5 Analysfordjupning

Fullstindig beteckning och NPU-kod
Hemoglobin(Fe;blod)-Hemoglobin Aic(Fe);substansfraktion NPU27300
Utrustning/Tillbehor

Afinion™ AS100 instrument

Testkassetter

Rengoringsspatlar

5.1 Medicinsk bakgrund

Forutom HbAO innehéller den réda blodkroppen dven andra
hemoglobinkomponenter ex HbF, HbA2, HbAlc. Varje hemoglobinmolekyl
bestar av tvd alfa-respektive tvd beta-kedjor med olika aminosyrasammanséttning.
De terminala aminogrupperna i hemoglobinets beta-kedjor har formagan att binda
glukos. HbA Ic definieras som en glukosaddukt till beta-kedjans N-terminala
aminogrupp (valin). Reaktionen mellan glukos och hemoglobin ir en
ickeenzymatisk, irreversibel process och produkten finns sa lange den roda
blodkroppen finns i cirkulationen, dvs. cirka 120 dagar. Ju ldngre tid HbAO
exponeras for hdga blodglukoskoncentrationer ju mer HbA 1¢ bildas.

Unga blodkroppar innehaller mindre HbA 1¢, medan dldre blodkroppar innehaller
upp till 10-15% (94-146 mmol/mol) HbA ¢ hos diabetiker. Det finns en mycket
god samstimmighet mellan aktuellt HbA1lc och medelblodsockernivén 2-12
veckor tillbaka i tiden. Normalt utgér HbAlc3,6-5,4 % (27-46 mmol/mol) av allt
hemoglobin hos en icke diabetiker. Diabetespatienter med hemolys och en del
patienter med leversjukdom har en kortare erytrocytlivslangd. Det medfor att de
far 1agre HbAlcnivéer 4n vad de skulle ha fatt med normal erytrocytomsittning.
Hos dessa patienter dr P-Glukos ett battre matt for uppf6ljning av diabetes
sjukdomen jamfort med HbAlc.(1)

5.2 Metodprincip

Afinion™ testkassetten innehaller alla reagens som behdvs for bestdmning av
HbA 1c-koncentrationen i humant helblod. Provmaterialet uppsamlas med en
integrerad provtagningsenhet och testkassetten placeras i Afinion™ AS100
instrumentet. I testkassetten spads provet med en vitska som friséitter hemoglobin
frén erytrocyten. Hemoglobinet precipiteras. Provblandningen 6verfors till ett
blafargat borsyrekonjugat som binds till cis-diol-konfigurationen pé glykerat
hemoglobin. Denna reaktionsblandning sugs genom ett membran. Allt precipiterat
hemoglobin, badde konjugatbundet och obundet( motsvarar glykerat och
ickeglykerat hemoglobin) blir kvar pA membranet. Overskottet av firgat konjugat
tas bort frin membranet med en tvéttldsning. Precipitatet pA membranet
analyseras av Afinion™AS100 instrumentet. Med en reflektionsmitning bestdms
bla(glykerat hemoglobin) och rdd (totalt hemoglobin) fargintensitet. Forhallandet
mellan dessa dr proportionellt med % HbA1c1 provet. HbAlc koncentrationen
visas pa AfinionTM AS100 instrumentet i enheten mmol/mol, (%), som berdknad
genomsnittlig glukos (eAG) eller en kombination av dessa. (2)
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Kemikalier/Reagens

Testkassetterna innehaller patenterat blatt borsyrekonjugat.
Polyetersulfonmembran fést pd ett plastror. Morfolinbuffert, natriumklorid och
tillsats av detergenter och konserveringsmedel. HEPES-buffert, natriumklorid och
tillsats av komponenter som lyserar erytrocyter och precipiterar hemoglobin.

I foliepasen finns silicagel. (2)

Kalibrering
Standardisering, Afinion™ HbA I dr spérbar till IFCCs referensmetod for
bestimning av HbA lc. (2)

Bedomning

Tolka resultaten fran Afiniontm HbA 1¢ testen med noggrann hidnsyn tagen till
patientens medicinska historia, kliniska undersokningar och andra
laboratorieresultat. Om resultatet kan ifragaséttas eller om kliniska tecken och
symptom inte stimmer med testresultatet bor provet analyseras pa nytt eller
resultatet bekréftas med annan metod. Analysera kontrollmaterial regelbundet for
att verifiera att Afiniontm AS100 analyssystem fungerar som det ska.

Miljo- och hélsorisker
Inga kdnda miljo och hélsorisker.
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