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B-HbA1lc Afinion (SKA09525)

Bakgrund, indikation och tolkning

HbAlc i helblod anvands som ett matt pa den genomsnittliga glukoskoncentrationen under de senaste
2-3 manaderna. Cirka 50 % av HbAlc-vardet avspeglar glukoslaget under manaden innan
provtagning, forandringar i glukoskoncentrationen under veckorna direkt fore provtagning spelar
saledes storst roll [1]. HbAlc—vardet regelbundet métt under langre tidsperioder korrelerar val med
risken att utveckla diabeteskomplikationer, t.ex. dgon-, njur- och nervskador. Regelbunden analys av
HbA1c skall goras pa alla diabetespatienter och vid varden 6ver det rekommenderade
behandlingsmalet justeras patientens medicinering och livsstilsrad ges [2-4].

Vardet pa HbAlc anger storleken pa den fraktion av hemoglobinmolekylerna som ar glykerad.
Erytrocyterna ar fritt permeabla for glukos och bl.a. hemoglobinets beta-kedja kommer successivt att
glykeras (valin i N-terminalen). Endast HbAO (innehallande tva alfa- och tva beta-globinkedijor) kan
omvandlas till HbAlc, andra former av Hb-molekyler (t.ex. HbF,a2 y2, och HbA2, a2 62) kan saledes
inte omvandlas till HbAlc.

Hemoglobinet glykeras under hela erytrocytens livslangd, en ung erytrocyt innehéller sdledes mindre
HbA1lc &n en gammal erytrocyt. Vid forkortad livslangd pa erytrocyterna, t.ex. vid hemolys, kommer
saledes HbAlc-vardet att bli falskt for lagt — dvs. patientens medelglukoskoncentration kan ha varit
hogre an vad HbAlc-véardet antyder. Det omvéanda géller for erytrocyter med forlangd livstid.
Glykeringen av beta-kedjans valin sker i tva steg; forst binder sig glukos till HbA och bildar en
intermediar form, labilt HbAlc, i en snabb och reversibel reaktion. Labilt HbAlc (aldiminformen)
overgar darefter langsamt till stabilt HbAlc (ketoaminformen), som kvarstar under erytrocytens
kvarvarande livslangd. HbA1c (IFCC) definieras som irreversibelt glykerat Hb pa en eller bada -
kedjornas N-terminala valin.

HbAlc anvands framst for att monitorera diabetesbehandlingen. Analysen kan idag aven anvandas for
diagnostik av typ 2 diabetes mellitus hos icke-gravida vuxna [5, 6]. Verifierande HbAlc-analys bor
utforas av sjukhuslaboratorium pa venost taget prov innan diabetesdiagnos stalls d& dessa
analysmetoder klarar uppsatta kvalitetsmal [7, 8].

Analysprincip

Afinion™ HbA1c &r ett automatiserat boronat-affinitetstest foér bestdmning av hemoglobin Alc i humant
helblod.

Afinion™ HbA1c testkassett innehaller alla reagens som behdvs for bestamning av HbAlc-
koncentrationen. Provet tas med en provtagningsenhet som &r integrerad med testkassetten. Provet
spads och blandas med en 16sning som frisatter hemoglobin fran erytrocyten. Hemoglobinet falls ut.
Provblandningen overfors till ett blafargat borsyrekonjugat som binds till cis-diol-konfigurationen pa
glykerat hemoglobin. Denna reaktionsblandning sugs genom ett membran. Allt utfallt hemoglobin,
bade konjugatbundet och obundet (motsvarar glykerat och icke-glykerat hemoglobin) blir kvar pa
membranet. Overskott av fargat konjugat tas bort fran membranet med en tvattlésning.

Fallningen pa membranet analyseras av Afinion™ instrumentet. Med en reflektionsmatning bestams
bla (glykerat hemoglobin) och réd (total hemoglobin) fargintensitet. Forhallandet mellan dessa tva ar
proportionellt mot % HbALc i provet. HbAlc-koncentrationen visas p& Afinion™ instrumentet i enheten
mmol/mol [9].
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Referensintervall

<50 &r 27-42 mmol/mol
=50 ar 31-46 mmol/mol [10]

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Om provet har ett Hb < 60 g/L eller > 200 g/L, ges inget resultat utan en informationskod visas. HbAlc
ska i dessa fall analyseras med en metod som har en annan analysprincip.

Patienter med > 11 % HbF far falskt ldga HbA1c resultat.

Hemoglobinvarianterna HbC, HbD, HbE och HbS i heterozygot form paverkar inte matningen av
HbAlc.

Ingen signifikant interferens (< 7 %) ses upp till féljande koncentrationer:

bilirubin (totalt och okonjugerat) < 1026 pumol/L, glukos < 27,8 mmol/L, triglycerider < 15,7 mmol/L,
kolesterol < 9,1 mmol/L, Reumatoid faktor < 780 KIU/L, protein (total) < 150 g/L och glykerat albumin
7,7 glL.

paracetamol 200 mg/L, acetylcystein 1663 mg/L, acetylsalicylsyra 1000 mg/L, ampicillin 2000 mg/L,
askorbinsyra 300 mg/L, cyklosporin A 5 mg/L, cyklosporin C 5 mg/L, doxycyklin 50 mg/L, glibenklamid
1,9 mg/L, heparin 5000 U/L, ibuprofen 500 mg/L, levodopa 20 mg/L, metformin 40 mg/L, metyldopa 20
mg/L, metronidazol 200 mg/L, rifampicin 64 mg/L och teofyllin 100 mg/L.

Matomrade
20,0 -140,0 mmol/mol [9].

Matosakerhet
Matosakerhet

Grundar sig pa statistik fran internkontroller pa Vinslov Vardcentral under 10 manader, 2017-02-01 till
2017-11-30.

Niva (ukat/L) Medelvarde | Imprecision n
CV %
C1 Lag 43,6 4,0 41
C2 Hdog 65,8 2,3 42
Sparbarhet

Afinion™ HbA1c ar sparbar till IFCC:s referensmetod for bestamning av HbAlc [9].

Ovrig information
Metoden &r inte ackrediterad.
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Provtagning

Rortyper
Kapillara HbAlc tas direkt med provtagningsenheten fran testkassetten alternativt i mikrotainer-ror
med antikoagulationsmedel (EDTA eller Li-heparin).

Vendst prov tas i ror med antikoagulationsmedel (EDTA, Li-/Na-heparin eller Na-citrat) [9].

Provvolym
Vid kapillarprov ska kapillaren i provtagningsenheten fran testkassetten fyllas helt (1,5 pL) [9].

Provhantering

Hallbarhet
Analys av testkassetten ska paborjas inom 1 minut efter det att kapillaren i provtagningsenheten fyllts
med material for att undvika intorkning och koagulering av provet.

Venost helblod med antikoagulans ar hallbart 8 timmar i rumstemperatur eller 10 dagar i kylskap [9].

Instrument och tillbehor
Afinion™ AS100-instrument.

Reagens

Beteckning
Afinion™ HbA1c kassetter, 15st/férpackning.

Beredning
Reagenskassetter ska vara rumstempererade vid analys.

Forvaring och hallbarhet

Testkasetter kan forvaras i o6ppnade foliepasar i rumstemperatur i 3 manader. En testkassett ska
anvandas inom 10 minuter efter det att foliepasen Gppnats.

Vid kylforvaring ar testkassetterna hallbara till det utgangsdatum som anges pa foliepasen.

Kalibrator

Afinion™ AS100 instrumentet ar fabrikskalibrerat. Kalibreringsdata som &r testspecifik upprattas for
varje lot av testkassetter och lagras sedan i streckkodsetiketten. Vid avlasning av streckkoden
Overfors aktuell kalibreringsdata till instrumentet.

Interna kontroller

Beteckning
Afinion™ HbA1c kontroll C1
Afinion™ HbA1c kontroll C2
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Kontrollforfarande
Kontrollflaska ska sta framme i rumstemperatur i 45 minuter fore analys.
Skaka kontrollflaskan kraftigt i 30 sekunder direkt fore analys.

Analysera kontroll C1 (Ig nivad) och kontroll C2 (hdg niva), en gang varje vecka, under tva separata
dagar samt:

e vid ny leverans av testkassetter
e nar nytt lot-nummer pa reagenskassetter tas i bruk
e vid ovantat patientresultat

Dokumentera kontrollens lot-nummer pa kontrollbladet. Resultatet godkands om méatningen av
internkontroll ligger inom asatta granser (9).

Forvaring och hallbarhet
Ooppnad flaska Afinion™ HbA1c kontroll &r hallbar i kylskap till utgdngsdatum, se forpackningen.
Oppnad flaska Afinion™ HbA1c kontroll &r hallbar i kylskap i 2 manader [7].

Externa kontroller

Beteckning
Equalis, Hemoglobin Alc, program 12,10 utskick/ar.

Utférande av Patientanalys
Se tillverkarens anvandarhandbok.
Analystiden ar 3,5 minuter.

Tekniskt/medicinskt godkannande
Interna kontroller ska ligga inom angivna granser. Se bipacksedeln till Alere Afinion™ HbAl1c Kontroll.

Svarsrapportering

Svar anges i mmol/mol utan decimaler.

Resultat under 20 mmol/mol besvaras med < 20 mmol/mol
Resultat 6ver 140 mmol/mol besvaras med >140 mmol/mol

Sékerhetsforeskrifter

Anvand engangshandskar.

Testkassetten far inte anvandas om foliepasen eller kassetten ar skadad.
Testkassetter hanteras som konventionellt/brannbart avfall enligt lokala rutiner.

Ansvariga personer
Processledare Charlotte Wigermo

Medicinskt ansvarig Jenny Apelqvist

Metodansvarig Eva Rask
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