Prueba Rapida de HbAlc en Casete
(Sangre entera)
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Una prueba rapida para la estimacion semicuantitativa de HbAlc en muestras de Sangre entera.
Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.
[USO PREVISTO]

La prueba rapida del casete de HbAlc (Sangre entera) es un inmunoensayo cromatografico rapido

para la estimaciéon semicuantitativa de HbAlc humana en sangre completa como ayuda en el

control de la diabetes mellitus.
[RESUMEN]

La hemoglobina glucosilada (hemoglobina Alc, HbA;., A1C o Hb,.; a veces también conocida
como Hblc o HGBA1C) es una forma de hemoglobina que se mide principalmente para identificar
la concentracion promedio de glucosa en plasma de tres meses. La prueba se limita a un promedio
de tres meses porque la vida util de un glébulo rojo es de cuatro meses (120 dias). Sin embargo,
dado que no todos los glébulos rojos se someten a lisis al mismo tiempo, la HbAlc se toma como
una medida limitada de tres meses. Se forma en una via de glucosilacién no enzimatica por la
exposicion de la hemoglobina a la glucosa en plasma.

La HbAlc es una medida del componente beta-N-1-deoxi-fructosilo de la hemoglobina.1 El origen

de la denominacién se deriva de la separacion de la hemoglobina tipo A en la cromatografia de

intercambio catiénico. La primera fraccién para separar, probablemente considerada como

hemoglobina A pura, se designé HbAO, las siguientes fracciones se designaron HbA;,, HbA;, y

HbA,., respectivas de su orden de elucién. Posteriormente ha habido muchas méas sub fracciones

a medida que las técnicas de separacién han mejorado.” Los niveles normales de glucosa

producen una cantidad normal de hemoglobina glucosilada. A medida que aumenta la cantidad

promedio de glucosa en plasma, la fraccién de hemoglobina glucosilada aumenta de manera
predecible. Esto sirve como un indicador de que el azicar en la sangre estdaumentando y que se
deben tomar medidas.

En la diabetes mellitus, mayores cantidades de hemoglobina glucosilada, que indican un control

més deficiente de los niveles de glucosa en la sangre, se han asociado con enfermedades

cardiovasculares, nefropatias, neuropatias y retinopatias. Un ensayo en un grupo de pacientes con
diabetes tipo 1 encontré que el monitoreo por parte de los cuidadores de HbA;. provocd cambios
en el tratamiento de la diabetes y mejoria del control metabélico en comparacién con el monitoreo
de glucosa en sangre u orina. Sin embargo, un ensayo disefiado especificamente para determinar
si reduce La HbA1c por debajo del 6% normal, utilizando principalmente insulina y sulfonilureas (se
sabe que ambas conducen con facilidad el azlcar en la sangre demasiado bajo), reduciria la tasa
de eventos cardiovasculares en la diabetes tipo 2 y se encontréuna mayor mortalidad: el ensayo
finalizd de manera temprana.” Los resultados negativos pueden ser el resultado del enfoque de
tratamiento, principalmente de insulina y sulfonilureas, utilizadas en el grupo de tratamiento

"intensivo" en lugar del de LCHF (dieta alta en carbohidratos), anélogos de GIP-1 e inhibidores

de SGLT-2, ninguno de los cuales tiene estos problemas y una menor mortalidad cardiovascular.

[PRINCIPIO]

La prueba répida del casete de HbAlc (Sangre entera) es un inmunoandlisis semicuantitativo

basado en membrana para la deteccién de HbAlc en Sangre entera humana. La membrana esta

pre-recubierta con anticuerpos anti-hemoglobina. Durante la prueba, la HbAlc en la muestra de
sangre completa reacciona con la parte anti-HbAlc del conjugado de tinte, que se ha impregnado
en la almohadilla de conjugado. La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana por accién
capilar, reacciona con antihemoglobina en la membrana en la regién de la linea de prueba. Si la
muestra contiene HbAlc, aparecerd una linea de color en la region de la |i neade prueba. La
ausencia de las lineas coloreadas en la regién de la linea de prueba indica que la muestra no
contiene HbA1c, o que la concentracion de HbA1c es inferior al valor de corte. Para servir como un
control de procedimiento, siempre aparecerauna linea de color en la regién de la linea de control
que indica que se ha agregado el volumen adecuado de la muestra y que se ha producido la
absorcion de la membrana.

[REACTIVOS]
La prueba rapida del casete incluye particulas recubiertas con anti-HbAlc y recubierto con
antihemoglobina en la membrana.
[PRECAUCIONES]

« Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

» No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras o los kits.

» Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los peligros microbiolégicos en todos los procedimientos y siga los
procedimientos estandar para la eliminacién adecuada de las muestras.

« Use ropa protectora, como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular cuando
se analicen las muestras.

« La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

« La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

El kit se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 ° C). El casete de prueba es

estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe

permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar mas alla de la fecha de
caducidad.
[RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS]

Preparacion

Antes de realizar la prueba, asegurese de que todos los componentes estén a temperatura

ambiente (15-30 ° C).

1. Saque un tubo con solucién buffer del kit. Documente el nombre del paciente o su identificacion.

Abra el tap6n de rosca.

Toma de muestras de sangre

2. Recolectar la muestra de acuerdo con los procedimientos estandar.

« No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. La sangre completa

recogida por venopuncién debe almacenarse a 2-8 ° C si la prueba se va a usar dentro de los 3

dias posteriores a la extraccion. No congelar muestras de sangre entera.

+ EDTA K2, heparina sédica, citrato sédico y oxalato potdsico se pueden usar como

anticoagulantes.

CERTUM

Dilucién de la muestra/ estabilidad de la muestra
3. Administre el capilar de extremo a extremo lleno de sangre en el tubo de plastico con buffer de
dilucién. Alternativamente, los 10 pL de muestra se pueden agregar directamente con la
micropipeta en el buffer.
4. Cierre el tubo y agite la muestra a mano con fuerza durante aproximadamente 10 segundos para
que la muestra y el buffer de diluciéon se mezclen bien.
5. Deje reposar la muestra diluida durante aproximadamente 1 minuto.
6. La muestra diluida puede utilizarse inmediatamente o almacenarse durante 24 horas a 2-8 ° C.
[MATERIALES]
Materiales provistos
« Tubos de plastico con Buffer
« Goteros
Materiales requeridos pero no proporcionados
« Temporizador « Recipientes de recogida de muestras
+ Lancetas (para uso exclusivo de sangre de la puncién del dedo)
[INSTRUCCIONES DE USO]
Lleve las pruebas, muestras, buffer y / o controles a temperatura ambiente (15-30 °C) antes
de usar.
1. Retire el casete de prueba de su bolsa sellada y coléquelo en una superficie limpia y nivelada.
Para obtener los mejores resultados, el ensayo debe realizarse dentro de una hora.
2. Abra el tubo con la muestra diluida. Transfiera 3 gotas (aprox. 120 pl) de muestra diluida al pozo
de muestra. Iniciar el temporizador.
3. Espere a que aparezcan las lineas de colores. El resultado debe leerse a los 10 minutos. No
interprete los resultados a los 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Por favor refiérase a la ilustracion de arriba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la region de la linea de
control (C) y otra linea de color aparente debe estar en la region de la linea de prueba (T).
* NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variara dependiendo de la
concentracion de HbAlc presente en la muestra. Lea los resultados positivos con la ayuda de
la tarjeta de color provista en el kit como referencia para confirmar la concentracién de
HbAlc en la muestra de Sangre entera.

NEGATIVO: aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la regién de la linea de prueba (T), o la linea de prueba es mas débil que la
linea de referencia que representa el 6% en la tarjeta de color. Esto indica que la HbAlc esta en un
nivel saludable, lo que significa un excelente control.

NO VALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de la muestra o las técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones méas probables de la falla de la linea de control.
Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de
usar el kit de prueba inmediatamente y péngase en contacto con su distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]
« Se incluyen controles procesales internos en la prueba. La linea de control que aparece en la
region de control se considera un control interno positivo del procedimiento, que confirma el
volumen de muestra suficiente y la técnica correcta del procedimiento.

* Los controles externos no se suministran con este kit. Se recomienda que los controles positivos
y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de
prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. El casete de prueba réapida HbAlc (Sangre entera) es para uso profesional in vitro en
diagndstico y solo debe utilizarse para la estimacién semicuantitativa de HbAlc.
2. El Casete de prueba rapida de HbAlc (Sangre entera) solo proporcionard una estimacion
semicuantitativa de HbAlc en la muestra que sea <6%, 6% -9% 0> 9% y no debe utilizarse como
Unico criterio para evaluar la diabetes . Los laboratorios pueden tener sus valores de referencia
separados para que la HbAlc esté bajo control.
3. Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, un médico solo debe hacer un diagndstico
confirmado después de que se hayan evaluado todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.
4. Este casete de prueba rapida HbAlc (Sangre entera) esta disefiado para funcionar con un nivel

de hematocrito entre el 25% y el 65%. El rendimiento de este kit de prueba a un nivel de
hematocrito diferente puede llevar a resultados erréneos.

[VALORES ESPERADOS]

Los valores esperados de HbAlc en un individuo sano son <6%. Algunos estudios también ponen
este valor en 5,9%. i

[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]

Limitacion de deteccién
El Casete de prueba rapida de HbAlc (Sangre entera) puede detectar HbAlc tan bajo como 6%.
Sensibilidad y especificidad

El casete de prueba rapida HbAlc (Sangre entera) se compar6 con el kit comercial de HbAlc
ECLIA,; los resultados indican que el casete de prueba rapida HbAlc (Sangre entera) tiene una alta
sensibilidad y especificidad.

Método ECLIA Resultados
- | Resultados Positivo Negativo totales
La prueba rapida del casete| PoSitivo 75 > 77
de HbAlc (Sangre entera) Negativ ) 148 148
Resultados totales 75 150 225

Sensibilidad relativa: > 99.9% (IC 95% *: 96.1% -100%)
Especificidad relativa: 98.7% (95% CI *: 95.3% -99.8%)
Precision general: 99.1% (95% CI *: 96.8% -99.9%)
Precision
Ensayo interno
La precisién dentro de la ejecuciéon se ha determinado utilizando 3 réplicas de las siguientes
muestras: negativa, 6% de HbAlc y 9% de HbAlc. Los valores negativos, 6% de HbAlc y 9% de
HbAlc se identificaron correctamente en> 99% del tiempo.
Inter-ensayo
La precision entre corridas se ha determinado mediante 3 ensayos independientes en las mismas
muestras: negativa, 6% de HbAlc y 9% de HbAlc positiva. Tres lotes diferentes del Casete de
prueba rapida de HbAlc (Sangre entera) se analizaron durante un periodo de 3 dias con muestras
negativas, 6% de HbAlc y 9% de HbAlc positivas. Las muestras se identificaron correctamente>
99% del tiempo.

* Intervalo de confianza

Reactividad cruzada
El casete de prueba rapida HbAlc (Sangre entera) ha sido probado para detectar HBsAg, anti-HIV,
anti-HCV, anti-RF, anti-Spyhilis, anti-H.pylori, anti-Toxo IgG, anti-Rubella 1gG, anti-CMV 1gG
muestras positivas. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos también se han probado utilizando el Casete de prueba rapida HbAlc
(Sangre entera) y no se observé interferencia.
Acetaminofeno: 20 mg / dl Cafeina: 20 mg / dl
Acido acetilsalicilico: 20 mg / dI Acido gentisico: 20 mg / dl
Acido ascérbico: 2 g / di Hemoglobina: 1000 mg / dI
Bilirrubina: 2000mg / dL
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