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Metodbeskrivning, PNA

B-HbAlc

Abbott, Afinion 2

Kontrollera alltid att senaste utgava av dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund
Matning av hemoglobin Alc -koncentrationen rekommenderas for dvervakning av den langsiktiga

varden av diabetespatienter.

HbAlc-nivan star i proportion till glukosnivan i blodet under en period av cirka tre manader.
Darfor ar HbAlc accepterat som indikator pa den dagliga medelkoncentrationen av glukos i
blodet for de tre féregdende manaderna.

Matprincip

Afinion™ HbA1c ar ett in vitro-diagnostiskt test for kvantitativ bestdmning av hemoglobin Alc,
HbAlc, i humant helblod. Testkassetten innehaller en integrerad provtagningsenhet och alla
reagens som behovs for testet.

Blodet blandas med en I6sning som frisatter hemoglobin fran erytrocyterna. Provblandningen
overfors till ett borsyrekonjugat som binder till glykerat hemoglobin och vidare genom ett
membran. Allt utfallt hemoglobin, bade konjugatbundet och obundet (motsvarar glykerat och
icke-glykerat hemoglobin) blir kvar pa membranet medan dverskott av fargat konjugat tvattas
bort.

Afinion-instrumentet analyserar féllningen pa membranet. Med en reflextionsmétning bestams
mangdforhallandet mellan glykerat hemoglobin och totalt hemoglobin, vilket proportionellt
motsvarar procentandelen HbAlc i ursprungsprovet. HbAlc-koncentrationen visas pa Afinion-

instrumentet i enheten mmol/mol.

Provtagning, provhantering och analys
For att fa kliniskt tillforlitliga analysresultat kravs korrekt provtagning och i forsta hand ska

tillverkarens instruktioner f6ljas men ytterligare information kan hittas i vardhandboken.

Provmaterial Kapillarblod (fran ett fingerstick)
Venost helblod i ror med antikoagulantia (K,-EDTA, Ks-EDTA, Li-heparin,
Na-heparin eller Na-citrat).
Oavsett provmaterial tas provet med medféljande provtagningskapillar.

Provvolym 1,5 uL

Hallbarhet Kapillarblod kan inte sparas.
Venost helblod med antikoagulantia kan forvaras i kylskap (2—-8°C) i 10
dagar eller vid rumstemperatur (18-30°C) i 8 timmar. Far ej frysas.



Provtagning och analys - Kapillarblod
For basta blodflode ska hand/provtagningsstélle vara varmt och avslappnat vid provtagning.

Anvand i forsta hand lang- eller ringfinger for provtagning och ta provet pa sidan av

fingerspetsen.

10.

11.

12.

13.
14.

Testkassetten ska vara rumstemperatur (18—30°C) vid test. Rumstemperera kyld kassett, i
odppnad foliepdse, i minst 15 minuter.

Oppna foliepasen precis fore anvandning.

Nar kapillaren fyllts med blod ska testet startas inom 2—3 minuter.

Vidror aldrig testkassettens optiska avlasningsyta.

Kassera testkassetten om den eller dess foliepdse ar skadad eller om torkmedelspasen ar
skadad.

Forbered for provtagning och ta fram en testkassett (rumstemperatur).

Oppna testkassettens foliepdse precis fére anvandning. Greppa kassettens handtag och ta ut
den ur pasen utan att réra vid den optiska avlasningsytan.

Mark testkassetten med patient-ID p3, for andamalet, avsett ID-falt.

Avlagsna provtagningsenheten fran testkassetten. Hall testkassetten stadigt mot bordet med
en hand. Dra provtagningsenheten rakt upp med den andra handen.

Se till att fingret ar rent, torrt och varmt innan provtagning.

Pressa latt med tummen fran sista fingerleden och upp mot fingertoppen. Anvand en
tillrackligt grov lansett och stick vid sidan av fingerspetsen.

Torka bort den forsta bloddroppen och I3t en stor bloddroppe bildas.

Fyll kapillaren genom att placera anden precis under ytan av
bloddroppen. Kapillarroret sitter [dngst ut pa provtagningsenheten.

Kontrollera att kapilldren ar ordentligt fylld.
Man kan inte dverfylla den men undvik luftbubblor och mycket blod
pa utsidan av kapillaren. Kapillaren ska inte torkas av pa utsidan.

Satt omedelbart tillbaka provtagningsenheten i kassetten. Ett klick ska horas.

OBS! Analysera aldrig en testkassett som tappats efter provtagning

Analysen ska paborjas inom 2—3 minuter fran det att kapillaren fyllts. Vantar man for lange
finns risk att blodet torkar eller koagulerar. Om sa ér fallet visas, vid analys, en
informationskod och ett nytt prov ska tas.

Tryck pa ikonen for patientprov. (%4 ) Luckan 6ppnas automatiskt.
OBS! Forsok aldrig 6ppna luckan manuellt

Placera testkassetten forsiktigt i instrumentet med streckkoden at vanster.
Stang luckan manuellt for att starta analysen.

Fortsattning pa nasta sida 2



15.

16.
17.
18.

19.

Ange operators-ID och tryck sedan pa Py for att ange patient-ID foljt av enter for
att bekrafta.

OBS! Patient-ID bor anges direkt efter analysstart, innan instrumentet laser sig for inmatning
medan analysen kors. Det kan dven anges mot slutet av analysen om det skulle missas.
Testresultatet visas inom 3—4 minuter.

Anteckna resultatet och tryck pa v for att godkanna.

Luckan 6ppnas automatiskt och testkassetten kasseras i avsedd avfallsbehallare.

OBS! Forsok aldrig 6ppna luckan manuellt.

Satt in en ny testkassett eller stang luckan manuellt. Hall luckan stdngd nar instrumentet inte
anvands for att skydda kassettutrymmet.

Provtagning och analys — Venést blod

1.

Ta fram patientprovet. Har roret forvarats i kylskap kan det anvandas direkt utan att forst
rumstempereras.

Ta fram en testkassett (rumstemperatur).

Oppna testkassettens foliepdse precis fére anvandning. Greppa kassettens handtag och ta ut
den ur pasen utan att réra vid den optiska avldsningsytan.

Mark testkassetten med patient-ID p3, for andamalet, avsett ID-falt.

Avlagsna provtagningsenheten; Hall testkassetten stadigt mot bordet med en hand. Dra
provtagningsenheten rakt upp med den andra handen.

Blanda blodet noga genom att vanda roret 8-10 ganger innan provtagningskapillaren fylls.

Placera en bloddroppe pa en vattenavvisande yta, med hjélp av ett droppstift, och fyll
kappillarroret. Kapillarroret sitter langst ut pa provtagningsenheten.

Darefter utfors analysen pd samma satt som for kapillart blod, punkt 9-19.



Utrustning

Abbott, AFINION™2 med skanner

Bestalla instrument

Laboratorieinstruktérerna for PNA ska alltid kontaktas innan
ett instrument bestalls.

Intranat > Service och stod > Medicinsk teknik > Bestalla
medicinteknisk utrustning

Tillbehor

Barvaska till Afinion lev.art.nr B5592

Skannerhallare och batterikit finns som tillbehor. Kontakta
PNA-gruppen eller MT vid intresse.

MT-nummer Varje analysinstrument ar markt med ett unikt
inventarienummer fran Medicinsk Teknik, MT.

Placering Diabetesmottagningar pa Halsocentraler och sjukhus

Service Kontakta Medicinsk Teknik, MT.

Kalibrering Ingen kalibrering av anvandaren kravs.

Kalibrering av analysinstrumentet sker mot ett referenssystem
under tillverkningen.

For testkassetterna faststalls testspecifika kalibreringsdata for
varje batch och sparas i kassettens streckkod. Instrumentet
anvander denna information for att berdkna resultaten.

Tillverkarens instruktioner

Anvandarmanual medféljer instrumentet och ska forvaras i
anslutning till matinstrumentet.

Bestélla reagens, intern
kontroll och 6vrigt

Bestalls i Economa

Afinion HbAlc 15 st tester/fp lev.art.nr 1116797

Afinion HbAlc Control 1xlag och 1xhog/fp lev.art.nr 1116793
AFINION Analyzer Cleaning Kit lev.art.nr 1116784

Instruktioner

Utforlig beskrivning av hur instrumentet anvands och underhalls finns i anvandarmanualen for

AFINION™2.

Beskrivning av informationskoder och problemldsning finns i anvandarmanualen for AFINION™2,

avsnitt “Informationskoder och problemlésning”, samt i separat snabbguide med samma namn.

OBS! Informationskoder, som visas pa instrumentets skarm, loggas inte pa ett lattillgéngligt satt,

for anvandare. Skriv darfor alltid ner vilken informationskod som visas.

Underhall

For beskrivning av tillvdgagangssatt samt vilka rengéringsmedel som kan anvandas, se

anvandarmanualen for Afinion 2, avsnitt “Underhall och garanti”.

Underhallsfrekvens

Typ av underhall Vid behov Manadsvis

Rengdring av utsidan X

Rengdring av kassettutrymmet X X




Reagens

Afinion™ HbA1lc, Abbott

Bestalla Bestalls i Economa
Afinion HbAl1c 15 st tester/fp lev.art.nr 1116797

Innehall Kassetten bestar av en provtagningsenhet och en reagensbehallare.
Reaktionsbrunnarna innehaller alla nédvandiga reagens for en (1) analys.
Se bipacksedel

Beredning | Ingen beredning, bruksfardiga kassetter

Forvaring | Kylskdp (2—8°C), i o6ppnade foliepasar. Kassetterna far inte frysas
Rumstemperatur (15—-25°C), i o6ppnade foliepasar. Undvik direkt solljus

Hallbarhet | Kylférvarade Till utgangsdatum angivet pa
oOppnade foliepasar forpackningen.
Rumstemperaturférvarade 90 dagar. Undvik direkt solljus.
o6ppnade foliepasar Notera datum pa férpackningen

nar den tas ur kylskap.
Ovrigt Testkassetterna ska alltid vara rumstempererade vid analys och anvdndas inom 10

minuter efter det att foliepasen 6ppnats. Anvand endast kassetter vars
utgangsdatum inte passerats.
Kassera alltid testkassetten om foliepasen eller pasen med torkmedel &r skadad.

Metodkontroller
Kvalitetskontrolltestning utfors for att bekrafta att systemet Afinion 2 fungerar som det ska och

ger tillforlitliga resultat. Endast da kontroller anvands rutinmdssigt och de erhallna vardena ligger

inom acceptansgranserna, kan korrekta resultat pa patientproven sakerstallas.

Intern kontroll

Tillverkare/produktnamn Abbott, Afinion™ HbAlc Control

2 nivaer/forp

Bestilla

Bestalls i Economa
Afinion HbA1c Control 1xlag och 1x hog/fp lev.art.nr
1116793

Innehall

Se bipacksedel
1 x 0,5 mL Afinion HbA1c Kontroll C | (lag)
1 x 0,5 mL Afinion HbA1c Kontroll C Il (hog)

Sakerhetsforeskrifter Kontrollvatskan ska alltid hanteras som potentiellt

biologiskt riskmaterial. Anvand engangshandskar.

Beredning

Lat kontrollen na rumstemperatur (15—25°C) innan
anvanding. Detta tar ca 45 minuter.

Forvaring

Oo6ppnad flaska i kyl (2-8°C), forvara uppratt.
Oppnad flaska i kyl (2—-8°C), férvara upprétt.

Hallbarhet

Oo6ppnad flaska ar hallbar till utgangsdatum angivet pa
flaskans etikett vid forvaring i kylskap.

Oppnad flaska &r hallbar 60 dagar vid férvaring i kylskap.

OBS! Notera alltid datum for 6ppnade pa flaskans etikett
och forvara alltid kontrollen kyld nar den inte anvands.




Analysfrekvens 2 nivaer

Varje dag som patientprov finns. Vid daglig anvandning
kan nivaerna vaxlas mellan dagarna.

Samt;
e Vid ovdntat patientresultat.
e Forvarje ny leverans av testkit.
e Forvarje ny lot av testkit som tas i bruk.
e Nar ny personal lars upp.

Analys av kontroll Kontrollen ska ha antagit rumstemperatur (15—25°C)

innan analys.

Blanda kontrollen noggrant genom att skaka flaskan i 30
sekunder fére anvandning.

Registrering av kontrollresultat Kontrollprogram fér HbAlc (2 nivder) pa G:

Analys av intern kontroll
AFINION™ HbAl1c CONTROL analyseras i stort sett precis som ett patientprov. Skillnaden ar att

man pa instrumentet valjer ikonen for kontroll i stéllet for patientprov och anger kontrollspecifik

information.

1.

10.
11.

12.
13.

Ta fram kontrollmaterialet ur kylen och lat den rumstempereras innan analys (det tar ca 45
minuter).

Nyoppnad flaska ska markeras med 6ppningsdatum. Darefter ar den hallbar i 60 dagar i
kylskap.

Ta fram en testkassett (rumstemperatur).

Oppna testkassettens foliepdse precis fore anvandning. Greppa kassettens handtag och ta ut
den ur pasen utan att réra vid den optiska avldasningsytan.

Avlagsna provtagningsenheten; Hall testkassetten stadigt mot bordet med en hand. Dra
provtagningsenheten rakt upp med den andra handen.

Blanda kontrollen ordentligt genom att skaka flaskan i 30 sekunder.

Luta flaskan och fyll kapillaren genom att placera dess ande precis under ytan av
kontrollmaterialet. Hall kvar 2—3 sek. Det gar dven att ta provet fran flaskans lock.

Kontrollera att kapilldren ar ordentligt fylld. Man kan inte 6verfylla

den men undvik luftbubblor och provmaterial pa utsidan av
kapillaren. Kapillaren ska inte torkas av pa utsidan. /\

Satt direkt tillbaka provtagningsenheten i testkassetten. Ett klick ska
horas.

Torka av utsidan pa kontrollflaskans hals, satt pa locket och stall tillbaka den i kylskapet.

Analysen ska pabdrjas inom 2—3 minuter. Om kasetten far sta for lange finns risk att
kontrollmaterialet torkar. Om sa ar fallet visas, vid analys, en informationskod och kontrollen
maste analyseras om.

Tryck pa | ikonen for kontrollprov. Luckan dppnas automatiskt.

Placera testkassetten forsiktigt i instrumentet med streckkoden at vanster.



14. Starta analysen genom att manuellt stanga luckan.

15. Ange operators-ID och tryck sedan pa | @ ) for att ange kontroll-ID.

16. Streckkoder for den aktuella kontrollen finns i bipacksedeln som féljer med férpackningen.

OBS! Kontroll-ID bor anges direkt efter analysstart, innan instrumentet laser sig for
inmatning medan analysen kors. Det kan dven anges mot slutet av analysen om det skulle

missas.

17. Tryck pd enter for att bekréafta.

18. Kontrollresultatet visas inom 3—4 minuter.

19. Anteckna resultatet och tryck pa v~ ) for att godkdnna.

20. Luckan 6ppnas automatiskt och testkassetten kasseras i avsedd avfallsbehallare.

21. Sténg luckan manuellt. Hall luckan stangd nar instrumentet inte anvands for att skydda

kassettutrymmet.

22. Skriv in resultat i kontrollprogrammet for HbAlc for att jamféra resultaten med de

rekommenderade resultatintervall som finns angivna fér metoden.

23. Notera eventuella adtgarder, underhall, LOT-nummer pa testkassetten osv. i

kontrollprogrammets kommentarsfalt

Extern kontroll

Leverantor Equalis

Program Equalis, proteinanalyser — Hemoglobin Alc (art.nr. 012)
| kontrollen ingdende HbA1c

komponenter

Antal utskick/ar 10

Innehall

Poolat helblod, flytande eller applicerat pa filterpapper.

Beredning, férvaring,
analys och hallbarhet

Star angivet i hanteringsforeskriften som finns att hamta digitalt nar
omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
forandras. Kontrollera detta genom att alltid |dsa hanterings-
foreskriften innan analys utfors.

Rapportering av
resultat

Erhallet resultat rapporteras, enligt instruktioner, via Equalis Online

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Milj6- och sdakerhetsaspekter
lakttag normal forsiktighet vid hantering av reagens och biologiskt material. Folj lokala

anvisningar for avfallshantering.

Interferens och begransningar

Se reagensets bipacksedel

Kanslighet/Matintervall

20-140 mmol/mol IFCC



https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Berakning/tolkning av resultat
Det testresultat som visas pa instrumentets skarm kraver inga vidare berékningar. Kontrollregler

ska foljas for godkdnnande av kontrollanalys.
HbAlc-varden utanfor matomradet (20-140 mmol/mol IFCC) visas som;

< 20 mmol/mol
> 140 mmol/mol

Svarsrutin, enheter

Svar anges i mmol/mol

Resultat under 20 mmol/mol besvaras med <20 mmol/mol
Resultat dver 140 mmol/mol besvaras med >140 mmol/mol

Kalibrator, standard och sparbarhet
Afinion HbA1c kan sparas till IFCC:s referensmetod for bestamning av HbAlc.

Referenser

1. Afinion2 Anvdndarmanual REF 1116777, 1116778. 1117354 Rev. A 2023/02
Bipacksedel Abbott Afinion HbAlc REF 1116797. 1117227 Rev. A 2022/01
Provtagningsanvisning, HbAlc, B- Klinisk kemi Region Vasterbotten
www.vardhandboken.se/undersokning-och-provtagning/blodprov/
Bipacksedel Abbott Afinion HbAlc Control REF 1116793. 1117232 Rev. B 2024/03
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