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ﬂ VASTRA

GOTALANDSREGIONEN

NU-SJUKVARDEN

B-HbAlc, DCA Vantage

Metodbeskrivning Patientnara analysverksamhet

HbA1c eller glykerat hemoglobin &r en hemoglobinvariant som bildas da glukos i blodet
langsamt binds till Hb och som aterspeglar medelkoncentrationen av blodglukos under
de senaste 2-8 veckorna. Regelbunden HbAlc-kontroll kan medféra en forbattrad
kontroll av patienter med diabetes och pa sa satt minska frekvensen av senkomplika-
tioner fran bl.a. gon och njurar. (1)

HbA1lc-metoden pa DCA Vantage ar kalibrerad och sparbar till IFCC-referensmaterial
och testmetoder (International Federation of Clinical Calibration). (2)

PROVTAGNING

1 uL kapillarblod tas med speciell kapillarhallare.

Alternativt tas 250 - 500 pL kapillarblod i Microtainerrér med lila kork eller venblod i
EDTA-r6r med lila kork (5 mL). Blanda val genom att vanda 8-10 ganger.

PROVHANTERING

Kassetten maste analyseras inom 5 minuter efter det att kapillaren fyllts och placerats i
kassetten.

Om ett blodprov statt en stund efter provtagning ar det mycket viktigt att provet blandas
noggrant pa nytt. Lat det ligga ca 10 minuter pa blodvagga fore analys.

Helblod (venblod eller kapillarblod i Microtainerrér) kan férvaras 7 dagar i kyl.

MATPRINCIP

DCA Vantage mater bade totalhemoglobin och HbAlc. | kassetten finns dels Hb-
reagens och dels reagens for HbAlc-matning. HbAlc-reagenset bestar av antikroppar
mot HbA1c bundna till latexpartiklar. En sammanklumpning (agglutination) sker, vilken i
sin tur ger upphov till en ljusspridning som mats vid 531 nm. Med stigande mangd
HbA1c minskar agglutinationen och detta resulterar i minskad ljusspridning. (2-3)

UTRUSTNING
DCA Vantage
Siemens Healthcare Diagnostics

REAGENS

Reagenskit HbAlc, DCA Vantage, Siemens Healthcare Diagnostics.
Bestalls fran Depan, Marknadsplatsen, Goteborg.

Forpackningen innehaller:

10 st reagenskassetter

11 st kapillarhallare med provtagningskapillar, 1 L

1 kalibreringskort

Nar en lada med fyra forpackningar levereras, kontrolleras fargen pa temperatur-
indikatorn pa utsidan av ladan. Om indikatorn &r rodfargad anvands inte kassetterna.
Nar en forpackning med 10 kassetter 6ppnas kontrolleras att temperaturindikatorn pa
insidan av kartonglocket inte ar rodfargad.

Kassetterna ar hallbara till utgangsdatum vid forvaring i kyl. Fore analys skall kassetten
anta rumstemperatur.

Om kassetterna forvaras i rumstemperatur ar hallbarheten 3 manader. Skriv datum pa
forpackningen nar kassetterna placeras i rumstemperatur.

Nar en foliepase har dppnats maste kassetten anvandas inom 1 timma.
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KALIBRERING

Kalibreringskortet ar specifikt for ett lotnummer av reagenskassetter. Kalibrering utfors
vid byte av lotnummer pa kassetter. Kalibreringar for tva olika lot-nummer kan lagras i
DCA -instrumentet.

Utférande:

Hall kortet med streckkoden at héger och dra det i jamn takt genom streckkodslasaren.
Vid godkand kalibrering hors en ljudsignal och i avlasningsfonstret visas
"Informationen om kalibreringskortet ar inford”. Nu &r instrumentet klart att anvandas.

KONTROLLER

Extern

EQUALIS Primarvard HbA1lc (10 ggr/ar)

Hantering: se medfdljande instruktioner. Mycket viktigt att blanda kontrollblodet enligt
anvisningen!

Insanda svar och svarsrapporter sparas i 2 ar i Kontrollparm.

Avvikande resultat diskuteras med instruktor pa Laboratoriemedicin Klinisk kemi.

Vid anslutning till EQUALIS Online kan svarsrapporter sparas i datorn forutsatt att goda
rutiner for granskning tillampas.

Intern

Normal & Abnormal Control Kit till DCA Systems HbAlc, Siemens Healthcare
Diagnostics. (4)

Bestalls fran Depan, Marknadsplatsen, Goteborg.

Forpackningen innehaller:

2 flaskor normal kontroll 4 doseringshylsor
2 flaskor abnormal kontroll Rekonstitutionslésning 2,0 mL
4 droppipetter Kalibreringskort med streckkod pa bada sidor

Forpackningen forvaras i kyl. Hallbar till utgangsdatum.

Uppspéadning av kontroll

1. Tag fram en flaska DCA SystemsTM Hemoglobin Alc kontroll ur kylen.

2. Knacka flaskan latt mot bordet. Ta forsiktigt av skruvliocket. Se till att inget av det
frystorkade materialet tappas.

3. Hall droppflaskan med rekonstitutionslosning vertikalt. Droppa forst 1 droppe pa en

celltork. Tillsatt sedan 6 droppar till kontrollflaskan.

Satt pa skruvlocket och rotera flaskan nagra ganger. Skaka inte! Lat st 15 minuter.

vand flaskan upp och ned flera ganger samt rotera den. Kontrollera att allt innehall

ar upplost och jamt férdelat.

Ta av skruvlocket och satt i en droppipett pa kontrollflaskan.

Skriv datum for uppspadningen pa flaskan.

Uppspadd kontroll &r hallbar 3 manader i kyl.

a s

NOo

Tank pa att aldrig lata kontrollflaskan sta 6ppen utan lock eller droppipett!
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Analys av kontroll

Rekommendationen &r att inte anvénda kalibreringskortet for kontrollerna utan att

analysera dessa som patientprover. Kasta alltsa bort detta kort!

1. Tafram uppspadda kontroller, normal och abnormal niva. Lat sta ca 15 minuter i
rumstemperatur. Blanda val! Tank da pa att inget kontrollblod finns i droppipetten!
Uppspadd kontroll bor inte sta langre &n 30 minuter i rumstemperatur.

2. Sug upp lite kontrollésning, normal niva, i droppipetten. Placera antingen en mycket
liten droppe kontroll pa en plastfilm eller for in mikrokapillaren mot spetsen av dropp-
pipetten och lat kapillaren fyllas.

3. Se UTFORANDE punkt 4-13.

4. Analysera abnormal niva pd samma sétt.

1 gang/vecka och vid byte av lot-nummer pa kassetter mats normal och abnormal
niva pa kontrollen.

VIKTIGT!

Pa kontrollkortet som ligger med i forpackningen anges medelvardet=mv (MEAN) for
normal och abnormal niva. Dessa varden antecknas pa respektive kontrollista. Det
intervall (RANGE) som anges pa kontrollkortet anvands inte! Tillatet intervall for
normal kontroll & mv £6 mmol/mol och foér abnormal kontroll mv + 10 mmol/mol. Dessa
varden antecknas pa kontrollistan.

Resultaten antecknas pa kontrollistorna for HbAlc DCA Vantage Normal och Abnormal
kontroll. Listorna sparas i 2 ar.

Bedomning av kontrollresultat

Kontrollresultat godk&nns nar:

e vardet ligger inom det vita faltet pa diagrammet pa kontrollistan

e ett enstaka varde ligger utanfor det vita men inom gratt omrade pa diagrammet.

Kontrollresultat godkanns ej nar:
e tva varden i foljd ligger inom nagot av de gra falten pa kontrollistans diagram
e vardet ligger utanfor saval det vita som de gra falten pa kontrollistan.

Nar kontrollvardet ligger utanfor tillatna gréanser gors felsokning. Atgérda felet och
dokumentera. Om kontrollresultat fortfarande bryter mot kontrollreglerna kontakta
instruktor pa Laboratoriemedicin, Klinisk kemi.

UTFORANDE

1. Satt pa instrumentet med knappen pa baksidan. Instrumentet varms upp under
nagra minuter.

2. Ta ut en folieférpackning med reagenskassett samt en kapillarhallare ur
forpackningen. Oppna folieforpackningen forsiktigt utan att vidrora det optiska
avlasnings-fonstret pa reagenskassetten. OBS! Anvand inte sax eller annat vasst
foremal da det kan skada kassetten. Kontrollera att provkassetten inte har nagra
sprickor eller andra skador och att det optiska fonstret inte ar skadat. Nar
folieforpackningen ar 6ppnad maste reagenskassetten anvandas inom 1 timma.

3. Mark kassetten med patientidentitet eller nummer.

4. Ta fram kapillarhallaren ur plastforpackningen.

- Vid kapillarprovtagning hall kapillaren vagratt mot bloddroppen och lat
spetsen av kapillaren vidrora blodet. Se till att hela kapillaren fylls med blod.
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- Torka forsiktigt av utsidan av kapillaren med en torr celltork utan att vidréra
Oppningen.

- Nar venblod anvands, blandas provet val forst (viktigt att blanda ca 5 minuter
om provet statt en stund efter provtagningen). Anvand droppstift och séatt en
droppe blod pa en plastfilm. Fyll kapillaren med blod och torka av pa utsidan.

- Prov taget i Microtainerror blandas val. Luta réret och fyll kapillaren genom att
fora ner den i provroret. Torka av pa utsidan.

5. Provet maste analyseras inom 5 minuter efter att kapillaren har fyllts. Placera
kapillarhallaren i reagenskassetten och dra den genom streckkodlasaren. Oppna
locket pa instrumentet och satt i reagenskassetten genom att trycka ned den.

6. Hall kassetten med ena handen och dra forsiktigt folieremsan rakt uppat.

Stang locket.

7. Tryck pa Patient ID, skanna eller skriv in personnummer, ev. tryck pa Klar.

8. Tryck pa anvandar-ID och skriv in anvandar-1D

9. Tryck pa klar

10.Tryck pa nasta

11.Tryck pa nasta igen for utskrift.

12.Svaret visas i resultatfonstret efter 6 minuter och kvarstar i 15 minuter om luckan
inte 6ppnas. Om luckan 6ppnas kvarstar svaret i 30 sekunder. Matresultaten sparas
i minnet pa instrumentet.

13.Ta reagenskassetten ur kassettfacket genom att 6ppna luckan och trycka ner den
gra knappen pa hoger sida i kassettfacket. OBS! Anvand inte vald, den gra knappen
behover bara tryckas ner nagra millimeter for att frigora kassetten. For kassetten at
hoger och dra forsiktigt upp den utan att slappa den gra knappen.

Slang reagenskassetten med kapillarhallaren kvar.

SVARSRAPPORTERING

Svar lamnas som heltal.

Matomradet &ar 16-136 mmol/mol.

Ett < - tecken i resultatfonstret betyder att HbAlc-resultatet ar mindre &n 16 mmol/mol.
Ett > - tecken i resultatfonstret betyder att HbAlc-resultatet ar mer &n 136 mmol/mol.

Referensintervall: <50 ar 27-42 mmol/mol (5)
=250 ar 31-46 mmol/mol (5)

Metoden skall inte anvandas vid diagnostik:

e Vid kédnda hemoglobinvarianter (HbC, HbD, HbE, HbS samt hdga nivaer av
HbA2 och HbF (falskt laga)).

Under graviditet (falskt laga).

Vid 6kad erytrocytomsattning (falskt laga)

Vid minskad erytrocytomsattning (falskt férhojda)

| anslutning till nyupptéackt hyperglykemi

UNDERHALL
Innan rengoring av DCA Vantage-systemet, stang av instrumentet och dra ur natkabeln.

Varje vecka
Rengor instrumentets utsida, kassettfackets lucka och streckkodslasarens fonster med

luddfri duk fuktad med vatten eller etanol. Speciell rengéringsspatel fér DCA systemet
gar ocksa att anvanda till kassettfacket och streckkodslasaren.
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Varje kvartal
Kontroll av luftfilter, ev byte.

- Ta ut filterhallaren pa instrumentets baksida. Kontrollera att filtret ar rent. Om
filtret &r smutsigt, tag bort det gamla och placera ett nytt filter i hallaren. Satt
tillbaka filthallaren.

- Satt pa instrumentet.

- Markera i instrumentet utfort underhall genom att avmarkera "Handelsen” ga
till Meny och Systemunderhall, markera "Byt ut luftfiltret”. Tryck klar.

Optisk testkassett.

- Dra den optiska testkassetten genom streckkodsléasaren.

- FOlj instruktionerna pa skarmen:
Oppna luckan p& kassettfacket och satt i testkassetten.
Streckkoden ska vara pa hoger sida. Stang luckan.
Efter 6 minuter visas slutresultaten. Anteckna dessa pa protokoll for Optisk
test. Beddm om resultaten ar godkanda.

- Ta ut testkassetten pa vanligt satt.

- Markera i instrumentet utfort underhall genom att avmarkera "Handelsen” ga
till Meny och Systemunderhall, markera "Kor ett optiskt PD-test” tryck klar.(3)

FELKALLOR
Felaktiga analysresultat kan erhallas om:

det optiska fonstret pa kassetten smutsats ner

patientens Hb-varde ar lagre an 70 g/L eller 6ver 240 g/L. Prov skickas i sa fall till
Laboratoriemedicin Klinisk kemi, NAL.

triglyceridvardet ar éver 15 mmol/L. D& skall HbAlc-analysen inte analyseras pa
DCA Vantage. Prov skickas till Laboratoriemedicin Klinisk kemi, NAL.

patienten har sjukdom med hemolys av roda blodkroppar. (1) Falskt for lagt HbAlc-
varde kan da erhallas oavsett vilken HbAlc-metod som anvands

Ej tillrackligt fylld kapillar

Felaktig forvaring av kassetter

Kassett ej analyserad inom 5 minuter

ANMARKNING
Pa bipacksedel till kassetter och kontroller samt i féretagets anvandarmanual finns full-
standig beskrivning av metoden. (2)

REFERENSER

1.

Nilsson-Ehle P (red). Laurells klinisk kemi i praktisk medicin. Studentlitteratur Lund,
9:e upplagan, 366-369, 2012

2. Siemens Medical Solutions Diagnostics AB. DCA™ Systems Reagenskit for
Hemoglobin Aic. Rev, géllande version

3. Siemens Medical Solutions Diagnostics AB. DCA™ Vantage Analyzer, gallande
version

4. Siemens Medical Solutions Diagnostics AB Bipacksedel DCA™ Hemoglobin Axc,
Normal och Onormal Kontroll, géllande version

5. Back SE et al Towards common reference intervals in clinical chemistry. An attemt
at harmonization between three hospital laboratories in Skane, Sweden. Clin Chem
Lab Med 37(5), 573-92 (1999).

6. Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for diabetesvarden 2010- Stod for styrning och
ledning. http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2010/2010-2-2 (sidan 25)

Laboratoriemedicin, NU-sjukvarden Dok.nr-version: 1238-6

B-HbAlc, DCA Vantage



	PROVTAGNING
	PROVHANTERING
	MÄTPRINCIP
	UTRUSTNING
	REAGENS
	KONTROLLER
	Intern
	Uppspädning av kontroll
	Analys av kontroll
	Bedömning av kontrollresultat
	Kontrollresultat godkänns när:
	 värdet ligger inom det vita fältet på diagrammet på kontrollistan
	UTFÖRANDE
	SVARSRAPPORTERING
	FELKÄLLOR
	ANMÄRKNING
	REFERENSER

