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Información para el usuario 
 

Controles líquidos de HbA1c extendSURE™  
 

Atención: se han realizado las actualizaciones siguientes en esta versión de las instrucciones 
de uso 
1. El marcado CE va seguido del número de Organismo Notificado, 2797. 
2. Se ha modificado el nombre del dispositivo para que coincida con el de las etiquetas.  
3. Se han modificado los recuadros que aparecen en distintos idiomas en las primeras páginas para suprimir la 

referencia al contenido de origen animal. 
4. Se ha modificado el uso previsto para añadir los sistemas químicos de Beckman Coulter.  
5. Se ha modificado la sección Descripción y uso previsto para añadir lo siguiente:  

a. Las medidas que deben adoptarse si ocurre un incidente grave en la UE. 
b. Una mención del resumen del informe de seguridad y resultados. 

6. Se han suprimido las referencias al número de fax de CSL. 
7. Se ha modificado la sección relativa a los viales cerrados para señalar que los controles se pueden utilizar hasta la 

fecha de vencimiento H  que se indica en el frasco. 
8. Se ha eliminado la frase "listos para su uso" de la sección Procedimiento de control.  
9. Se ha modificado el título del cuadro de símbolos para hacer referencia al Reglamento (UE) 2017/746 sobre los 

productos sanitarios para diagnóstico in vitro. 
10. Se ha modificado la fuente del texto.  
11. Se ha eliminado la referencia a la trazabilidad en la sección Procedimiento de control y se ha añadido una sección 

Características de los resultados con información detallada sobre la correlación y la variación entre lotes. Se ha 
añadido la sección Referencias para enumerar las referencias citadas en la sección Características de los 
resultados.. 

12. Se ha modificado la dirección del representante autorizado en la Unión Europea (EC REP). 
13. Se han modificado los códigos de idiomas de dos letras correspondientes al chino (zh), al checo (cs) y al turco (tr). 
14. Se ha añadido el idioma kazajo. 
15. Se ha añadido el símbolo del representante autorizado en Suiza (CH-REP), las traducciones correspondientes y los 

datos de dicho representante. 
 

European customers / Clients Européens / Europäische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Európai ügyfelek / Europeiska kunder / Avrupalı müşteriler / Европейски 

клиенти / Evropští zákazníci / Europæiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Ευρωπαίοι πελάτες / 欧盟客户 / 欧州のお客様 / Европейские клиенты /    العملاء الأوروبيي  
 

Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Technical Resources” section. A paper version can be obtained by 
e-mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   This product contains human source materials and should be treated as potentially infectious.. 
 

 Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs langues sur notre site web, www.canterburyscientific.com, dans la rubrique «Technical Resources [Ressources 
techniques] ». Vous pouvez obtenir un exemplaire papier par e-mail, à l'adresse : info@canterburyscientific.com.   

Y   Ce produit contient des substances humaines et doit, par conséquent, être traité comme un produit potentiellement infectieux.  
 Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhältlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt „Technical Resources“ (technische Ressourcen). 
Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dieses Produkt enthält aus menschlichen Quellen gewonnene Materialien, die als potenziell infektiös gehandhabt werden sollten.  
 Las Instrucciones de uso están disponibles en varios idiomas en nuestro sitio web: www.canterburyscientific.com en la sección “Recursos técnicos”. Puede solicitar un ejemplar 
impreso a través del correo electrónico:- info@canterburyscientific.com. 

Y   Este producto contiene materiales de origen humano y debe tratarse como potencialmente infeccioso.   
 Le istruzioni per l'uso in più lingue sono disponibili sul nostro sito Web: www.canterburyscientific.com, nella sezione "Risorse tecniche". La versione cartacea può essere ottenuta 
tramite e-mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Questo prodotto contiene materiali di origine umana e deve essere trattato come potenzialmente infettivo. 
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Gebruiksaanwijzingen in meerdere talen zijn beschikbaar op onze website: www.canterburyscientific.com onder de rubriek 'Technical Resources'. Een papieren versie is verkrijgbaar 
via e--mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dit product bevat materialen van menselijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.  
 Estão disponíveis no nosso site Instruções de Utilização em várias línguas: www.canterburyscientific.com na secção “Recursos Técnicos”. Uma versão em papel pode ser obtida por e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Este produto contém materiais de origem humana e deve ser tratado como potencialmente infecioso.  
 Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.   

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő.  
 På vår webbplats finns bruksanvisningar på flera språk: www.canterburyscientific.com i avsnittet “Tekniska hjälpmedel". En pappersversion kan erhållas per e-post: 
info@canterburyscientific.com.  

Y   Denna produkt innehåller humant källmaterial och den bör behandlas som potentiellt smittsam. 
 

 Birçok dilde Kullanım Talimatları Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Teknik Kaynaklar) bölümünde. Basılı sürüm e-posta ile 
sağlanabilir: info@canterburyscientific.com. 

Y   Bu ürün insan kaynaklı materyaller içermektedir ve potansiyel olarak bulaşıcı olduğu düşünülerek işlem yapılmalıdır.  
 Инструкциите за употреба на различни езици можете да намерите на нашия уебсайт: www.canterburysciaching.com, под раздел „Технически ресурси“. Версия на хартиен 
носител може да бъде получена по -имейл: info@canterburyscientific.com. 

 Y  Този продукт съдържа материали от човешки произход и следва да се третира като потенциално зарàзен.  
 Návod k použití v několika jazycích je k dispozici na našich webových stránkách: www.canterburyscientific.com v části “Technical Resources” (Technické zdroje) → Instructions for use 
(Návody k použití). Papírovou verzi lze získat-e-mailem: info@canterburyscientific.com.   

 Y  Tento výrobek obsahuje biologické materiály z lidského organismu a musí tedy být považován za potenciálně infekční.  
 Brugsanvisning på flere sprog er tilgængelig på vores hjemmeside: www.canterburyscientific.com under afsnittet ”Tekniske ressourcer”. En papirversion kan fås via e-mail: 
info@canterburyscientific.com. 

Y Dette produkt indeholder humane kildematerialer og skal behandles som potentielt infektiøst.  
 Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti mūsų interneto svetainėje www.canterburyscientific.com skyriuje Techniniai ištekliai. Popierinę versiją galima gauti el. paštu:- 
info@canterburyscientific.com. 

Y  Šio produkto sudėtyje yra žmogaus kilmės medžiagų, todėl jį reikia laikyti potencialiai infekciniu.  
Sivustoltamme löytyy käyttöohjeet useilla eri kielillä: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on saatavilla sähkö-
postitse: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tämä tuote sisältää ihmisperäisiä lähdemateriaaleja, ja sitä on käsiteltävä mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.  
 Οδηγίες χρήσης σε διάφορες γλώσσες είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο μας: www.canterburyscientific.com στην ενότητα «Τεχνικοί πόροι». Έντυπη μορφή μπορεί να ληφθεί 
μέσω e-mail: info@canterburyscientific.com.  

 Y Αυτό το προϊόν περιέχει υλικά ανθρώπινης προέλευσης και πρέπει να αντιμετωπίζεται ως δυνητικά μολυσματικό. 
 

 Инструкции по применению на разных языках доступны на нашем сайте: www.canterburyscientific.com в разделе «Технические ресурсы». Бумажную версию можно 
получить, отправив запрос на -адрес info@canterburyscientific.com.  

Y Этот продукт содержит человеческие биоматериалы и требует осторожного обращения как потенциально инфекционно опасный.  
Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.  

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő. 
 

  Pokyny na použitie v rôznych jazykoch sú dostupné na našej webovej lokalite: www.canterburyscientific.com v časti Technické zdroje. Papierovú verziu je možné získať-e-mailom na 
adrese: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tento produkt obsahuje materiály ľudského pôvodu a malo by sa s ním zaobchádzať ako s potenciálne infekčným materiálom. 
 

  Instrucțiunile de utilizare în mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la secțiunea „Resurse tehnice”. O versiune imprimată poate fi 
obținută prin e--mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Acest produs conține materiale de origine umană și trebuie tratat ca fiind un produs potențial infecțios. 
 

Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Más ügyfelek / Andra kunder / Diğer müşteriler / Други клиенти / 

Ostatní zákazníci / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / Άλλοι πελάτες / 其他客户 / その他の地域のお客様 / Прочие клиенты / لعملاء الآخرين    
 

يد  ورقية نسخة  على الحصول يمكن ". التقنية  الموارد " قسم ضمن www.canterburyscientific.com : ويب على موقعنا   على لغات  بعدة الاستخدام إرشادات  تتوفر     البر
ون   .info@canterburyscientific.com: الإلكبر

  Y ي مصدر  ذات مواد على المنتج هذا يحتوي    .معدية تكون  أن  المحتمل من أنها على معها التعامل ويجب بشر
如需多语言使用说明，请访问我们的网站： www.canterburyscientific.com，即可在“技术资源”部分下找到。 如需索取纸质版，请发送-电子邮件至： 

info@canterburyscientific.com。 

Y   本产品含有人源性物质，应视为具有潜在传染性。 
  
他言語版の「ご使用上の注意」は当社ウェブサイト  (www.canterburyscientific.com) の「Technical Resources」セクションで入手できます。 印刷版はメール (- 

Info@canterburyscientific.com) で入手できます。 

Y   本製品にはヒト由来の原料が含まれているため、感染症の可能性があるものとしてお取り扱いください。 
 

Hướng dẫn Sử dụng bằng nhiều ngôn ngữ có sẵn trên trang web của chúng tôi: www.canterburyscientific.com theo phần “Tài nguyên  Kỹ thuật". Bạn có thể nhận phiên bản giấy qua e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Sản phẩm này chứa nguyên liệu có nguồn gốc từ con người và nên được xử lý như sản phẩm có thể lây nhiễm. 
 

Бірнеше тілде қолдану жөніндегі нұсқаулықтар біздің веб-сайтта қол жетімді: www.canterburyscientific.com сайтында «Өнімдер мен пайдалану нұсқаулары» бөлімінде. Қағаз нұсқасын +64 3 3433342 

факсы немесе электрондық пошта арқылы алуға болады:- info@canterburyscientific.com.  

   Бұл өнімде адам немесе жануарлар көздерінен алынған материалдар бар және оны жұқпалы болуы мүмкін деп қарау керек. 
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Descripción y uso previsto 
Los controles líquidos de HbA1c extendSURE™ CONTROL se preparan a partir de sangre humana y contienen hemoglobina normal, 
conservantes y estabilizadores.  Los controles se formulan para aportar una mayor estabilidad. El control de Nivel 2 se fabrica 
mediante un proceso de glicosilación in vitro controlada de sangre de pacientes no diabéticos. 

Los controles líquidos de HbA1c extendSURETM se utilizan para controlar la calidad en los ensayos de HbA1c en los sistemas 
químicos DxC, DxC AU y AU de Beckman Coulter. i Para obtener información sobre la aplicación en un ensayo determinado, 
consulte el manual de usuario del analista. El control no debe utilizarse como calibrador. 

Las buenas prácticas de laboratorio obligan a todos los laboratorios a tener implantado un programa de control de calidad. Este 
programa consiste en el ensayo rutinario de estos controles por parte de personal de laboratorio formado y en la evaluación de los 
resultados documentados comparándolos con los límites aceptables del laboratorio. Si los resultados se sitúan fuera de estos 
límites debe volver a aplicarse el control y deben investigarse los parámetros del método, los factores ambientales y las técnicas 
empleadas. Si después de volver a aplicar el control el(los) resultado(s) continúa(n) fuera de los límites aceptables, contacte con el 
fabricante del control para obtener ayuda adicional relativa a la interpretación del control. 

Las buenas prácticas de laboratorio obligan también a mantener separadas las muestras y resultados del control con respecto a las 
muestras y resultados del paciente. 

En el caso de usuarios o pacientes establecidos en la UE, cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el 
producto deberá notificarse a Canterbury Scientific Limited y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté 
establecido el usuario o el paciente. 

El resumen del informe de seguridad y resultados puede solicitarse a Canterbury Scientific Limited o a EUDAMED URL 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed  , donde está vinculado al UDI-DI básico.  

Aplicación clínica de la determinación de la hemoglobina A1c 
La determinación de HbA1c resulta especialmente útil en el caso de pacientes diabéticos. Los niveles de glucosa en sangre 
presentan fluctuaciones considerables y las pruebas de glucosa puntuales no reflejan el promedio. La formación de HbA1c se 
produce de una manera lenta (en torno a 0,05%/día) y continua a lo largo de los 120 días del ciclo de vida de los hematíes. La 
determinación de HbA1c resulta útil para los médicos como integral a largo plazo de las concentraciones de glucosa en sangre y, 
por tanto, como modo de medir el grado de control o autoorganización del paciente diabético. No obstante, cada laboratorio 
debería establecer un intervalo de referencia que se corresponda con las características de la población objeto de estudio. Cada 
incremento de un punto porcentual en el nivel de HbA1c se corresponde con un incremento del promedio del nivel de glucosa en 
sangre de en torno a 30 mg/dl o 1,7 mmol/l. Por norma general, unos niveles de HbA1c superiores al 10% indican un mal control 
de la diabetes, mientras que unos valores situados entre el 6,5% y 7,5% son indicativos de un buen control. 

Contenido del kit 
REF B12396 

Descripción: 
• 2 viales de control líquido de HbA1c extendSURE™ Nivel 1 de 1,0 ml 

• 2 viales de control líquido de HbA1c extendSURE™ Nivel 2 de 1,0 ml 

• 1 hoja de información 

• 3 tarjetas de asignación de valores específicas de cada lote 

Precauciones/advertencias 

ADVERTENCIA 

 F Material potencialmente peligroso para el medioambiente 
Se han utilizado hematíes humanos como material de origen para la fabricación de los controles. Cada unidad se obtuvo de 
donantes de sangre y se analizó mediante métodos aceptados por la FDA y ha dado un resultado negativo para el antígeno de 
superficie de la hepatitis B, anti-HCV, anti-VIH 1 y 2 y sífilis. No existe ningún método de análisis que pueda ofrecer una garantía 
total de que un control que contiene materiales de origen humano no contenga estos u otros agentes infecciosos.  Las buenas 
prácticas de laboratorio exigen que todos los materiales de origen humano se consideren potencialmente infecciosos y se 
manejen con las mismas precauciones que las muestras de pacientes.  

Y PRECAUCIÓN 
• LEA atentamente esta HOJA DE INFORMACIÓN antes de utilizar los materiales de control. 
• PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO IVD .  
• SE RECOMIENDA utilizar ROPA DE SEGURIDAD (gafas, guantes y bata de laboratorio) cuando se utilicen estos 

controles.  
• Los controles desechados o derramados deben tratarse y eliminarse de conformidad con las directrices de 

seguridad de su laboratorio o según la normativa local.  
• Este PRODUCTO CONTIENE una pequeña cantidad de CIANURO POTÁSICO. NO INGERIR.  
• NO UTILICE LOS CONTROLES UNA VEZ TRANSCURRIDA SU FECHA DE CADUCIDAD y utilice solo un lote de 

control cada vez.  
• Si se observan signos de CONTAMINACIÓN BACTERIANA, de DECOLORACIÓN MARRÓN o de PRECIPITACIÓN 

en los controles, deseche el vial.  
 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Almacenamiento y manipulación 
El producto se debe almacenar protegido de la luz, preferiblemente en la caja original. 

llViales cerrados   
Los viales cerrados de control líquido de HbA1c extendSURE™ se deben almacenar en posición vertical a una temperatura de 2 °C a 
8 °C. Los controles se pueden utilizar hasta la fecha de vencimiento H que se indica en el frasco y son estables durante 30 meses 
desde la fecha de fabricación.  

lViales abiertos 
Los viales abiertos de control líquido de HbA1c extendSURE™ se deben almacenar en posición vertical a una temperatura de 2 °C a 
8 °C. Una vez abiertos, pueden utilizarse durante 30 días si se almacenan cerrados con la tapa bien ajustada. Los controles no 
deben congelarse ni descongelarse.  

Procedimiento de control 
Los controles líquidos de HbA1c extendSURE™ deben manipularse del mismo modo que las muestras de pacientes desconocidos y 
utilizarse conforme a las instrucciones del fabricante que acompañan a cada equipo/método. Los controles muestran perfiles de 
elución en columna comparables con los hemolizados de sangre entera de pacientes. 

Asignación de valores y valores del ensayo  
Los valores Promedio MEAN   e Intervalo  RANGE  del control de hemoglobina A1c en los sistemas químicos AU y DxC se detallan en la Tarjeta de 
asignación de valores específica para cada lote extendSURETM .  
LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD en unidades  UNITS  porcentuales % (conforme a NGSP NGSP ALIGNED) y mmol/mol (conforme a IFCC 
IFCC ALIGNED), asi como en unidades g/dl y mmol/l. En cada tarjeta se detalla también el valor de hemoglobina total en unidades g/dl y mmol/l.  
Las tarjetas llevan impresos los valores del control Nivel 1 Level 1 en una cara y los valores del control Nivel 2 Level 2   en la otra. 
Estos valores del ensayo se derivaron de análisis repetidos, están certificados y son específicos del equipo/ensayo del reactivo hemoblogina A1c 
del fabricante  
MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN A1c REAGENT ASSAY que utilizó equipos y lotes de reactivos disponibles en el momento del 
ensayo, y son específicos de este lote de controles líquidos de hemoglobina A1c.  
Dado que los valores del ensayo dependen de los procedimientos de ensayo utilizados y de otros factores, y puesto que otros sistemas de ensayo 
pueden generar valores diferentes, es importante que cada laboratorio establezca sus propios límites de control a partir del uso diario del test. 
Debe investigarse cualquier resultado que se sitúe fuera de los límites establecidos por su laboratorio. 

Características de los resultados 
Correlación y variación entre los lotes 
Los valores conformes a la Federación Internacional de Química Clínica (IFCC) que se asignan a los controles líquidos de HbA1c 
extendSURE™ en la tarjeta de asignación de valores específica para cada lote extendSURE™ se correlacionan con el método de 
referencia de la IFCC mediante el material de referencia de HbA1c de la IFCC (HBA-IFCC-CAL).  
 

Analito 
Método/material 

de referencia 
Unidades 

Tipo de 
instrumento 

Nivel 
Promedio 
deseado1 Intervalo de resultados2 

HbA1c 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

Sistemas AU 
1 36 - 48 

Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±7 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±6 

2 64 - 108 
Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±15 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±14 

Sistemas DxC AU3 1 36 - 48 Todos los lotes a partir del lote 4197: ±7 
2 64 - 108 Todos los lotes a partir del lote 4197: ±14 

Sistemas DxC 
1 36 - 48 

Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±7 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±7 

2 64 - 108 
Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±17 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±16 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

Sistemas AU 
1 5,5-6,5 

Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±1,0 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±1,0 

2 8,0-12,0 
Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±1,8 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±1,7 

Sistemas DxC AU3 1 5,5-6,5 Todos los lotes a partir del lote 4197: ±1,0 
2 8,0-12,0 Todos los lotes a partir del lote 4197: ±1,7 

Sistemas DxC 
1 5,5-6,5 

Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±1,1 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±1,0 

2 8,0-12,0 
Todos los lotes anteriores al lote 4090: ±2,0 
Todos los lotes a partir del lote 4090: ±1,8 

 

1Durante la fabricación de los controles líquidos de HbA1c extendSURE™, Canterbury Scientific establece como objetivo que el valor promedio en 
mmol/mol y en %HbA1c se encuentre dentro de los intervalos indicados en relación con los controles de nivel 1 y nivel 2. Los valores asignados 
específicos de cada lote se encuentran dentro de ese intervalo deseado. 
2Durante la asignación de valores de los controles líquidos de HbA1c extendSURE™, en el caso del primer lote de validación (lote 4062), el 
intervalo de resultados se fijó en ±20% del valor promedio en %HbA1c asignado tanto para el nivel 1 como para el nivel 2 de ese lote. En el caso 
del segundo y el tercer lote de validación (lotes 4064 y 4066), el intervalo de resultados se estableció como el intervalo de resultados del lote N-1 
y, posteriormente, se mantuvo en ±20% del valor en %HbA1c asignado a los controles de nivel 1 y nivel 2 del primer lote de validación (lote 
4062). Dado que el intervalo de resultados del lote 4066 era más de seis veces superior a la desviación estándar global del lote 4090 (el primer 
lote posterior), el intervalo de resultados se modificó y se fijó en ±17% del valor en %HbA1c asignado a los controles de nivel 1 y nivel 2 del lote 
4090. A continuación, el intervalo de resultados de todos los lotes posteriores al lote 4090 se fijó como el intervalo de resultados del lote N-1 y se 
mantuvo en ±17% del valor en %HbA1c asignado a los controles de nivel 1 y nivel 2 del lote 4090. El intervalo de resultados se determina durante 
la elaboración del producto y se controla con cada lote en función de indicadores de advertencia, de los cambios documentados en lo que atañe 
a la tecnología y del criterio profesional; se mantienen los intervalos históricos. Las tarjetas de asignación de valores específicas de cada lote 
indican los valores que se corresponden con el intervalo de resultados asignado. 
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3En el DxC 700 AU, la asignación de valores se introdujo a partir del lote 4197. Como se trataba de un sistema nuevo en aquel momento, se 
seleccionaron el promedio y el intervalo de resultados del lote anterior en sistemas que presentaban las características más parecidas al DxC 700 
AU. En este caso, se asignaron los promedios y los intervalos de resultados del sistema AU a partir de (e incluyendo) el lote 4197 en relación con 
todos los niveles, a excepción del nivel 1 de la IFCC, en cuyo caso se utilizó el intervalo más amplio que correspondía al 17% del valor promedio, 
conforme a lo que permitían los controles internos del proceso de asignación de valores. 
 
Se evaluó la relación entre los resultados de la red del NGSP (Programa Nacional de Normalización de la Glicohemoglobina) 
(conformes al DCCT) y los resultados de la red de la IFCC, y se creó la ecuación maestra que figura a continuación para convertir los 
resultados de las unidades de la IFCC (mmol/mol) a las del NGSP (%). Posteriormente, la ecuación se utilizó para proporcionar 
valores conformes al NGSP en la tarjeta de asignación de valores específica de cada lote extendSURE™. 
 
 
Ecuación maestra 
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2,15 
 
La definición de la relación entre las dos redes vincula los resultados correlacionados con la IFCC con los resultados de HbA1c 
clínicamente significativos del ensayo sobre el control y las complicaciones de la diabetes (Diabetes Control and Complications 
Trial, DCCT) y del estudio prospectivo sobre la diabetes del Reino Unido (United Kingdom Prospective Diabetes Study, UKPDS). La 
ecuación maestra también permite correlacionar los resultados del DCCT con un método de referencia de orden superior. 
 
La asignación de valores de los controles líquidos de HbA1c extendSURE® se realiza en función de calibradores de HbA1c cuya 
asignación de valores se realiza en establecimientos que mantienen la certificación NGSP relativa a la correlación con el método de 
referencia del DCCT mediante la comparación con el Laboratorio Europeo de Referencia ESRL n.º 13 en los siguientes instrumentos 
Beckman Coulter: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU. 
 
Referencias: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 
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Símbolos de la norma ISO 15223-1:2016 y del Reglamento (EU) 2017/746 sobre los productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro   

Y  F
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Control 
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Beckman Coulter, AU, UniCel y DxC son marcas comerciales de Beckman Coulter, Inc. y están registradas en la Oficina de Patentes y Marcas 
de los Estados Unidos (USPTO). 
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