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Fructosamine-DAC  
FRUCTOZAMINE 

CINETIC-FOTOMETRIC 
Numai pentru diagnosticare  «in vitro» 

A se p stra la   2-80 
 
Cod  3037F100            2x50 ml 
 
PRINCIPIUL METODEI 
Proteinele glicozilirate din ser, într-un mediu alcalin, reduc  s rurile 
nitrotetrazoliu albastru (NTA), formînd formazan.  
Intensitatea culorii, m surat  la 530(±20) nm, este propor ional  
concentra iei proteinelor glicozilirate1. 
 

MPONEN A SETULUI 
Reagent 50 ml  10,35 
NTA 
Tampon, carbona i 

 0,25 mmol/l 
0,1  mmol/l 

Fructosamine Standard 2  1 ml  
Ser uman. Concentra ia este indicat  pe etichet , exprimat  în 
mmol/l, dezoximorfolinfructoza (DMF) i mol/l albumin  
glicozilirat  ( G). 

 
STRAREA I  STABILITATEA REAGEN ILOR 

Reagen ii suntstabili la 2-80  pîn  la data indicat  pe etichet . 
Semne de deteriorare: prezen a particulelor materiale, turbiditate, 
absorb ia controlului peste 0,065 la 530(±20) nm (cuva 1 cm). 
 
PROBE 
Ser. Nu se va utilza ser hemolizat. 
Fructozamina în ser este stabil  la  2-80  7 zile.  
 
VALORI DE REFERIN  
Ser1,2: 1,9 – 2,9 mmol/l DMF, 217 – 331 mol/l G. 
Concentra ia la copii este  5 %. Valorile normale a fructozaminei 
depind de concentra ia albuminei3. În plasm  concentra ia 
fructozaminei este mai sc zut  decît în ser4. 
Aceste valori suntorientative. Se recomand   stabilirea diapazonului 
de referin  în laboratorul dat. 
 
ECHIPAMENT ADI IONAL 
nalizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 530(±20) nm 

termostatic la  37 .  
Dozatoare 50 l i 1,0 ml. 
 
PRECAU II 
Setul  este destinat numai pentru diagnosticare in vitro 
Probele pacien ilor vor fi considerate ca material poten ial contagios 
i se vor prelucra analogic celor contagioase.  

La  utilizarea  setului  se  vor  respecta  regulile  de  securitate  prev zute  
pentru lucrul cu substan e toxice. 
 
PREPARAREA REAGEN ILOR DE LUCRU 
Reagent este gata de utilizae. 
Standard de lucru:  Fructosamine Standard se va dilua în 1,0 ml 
ap  distilat . Se va amesteca cu acurate e i se va incuba  înainte de 
utilizare 30 minute.  
Solu ia este stabil  la 2-80  15 zile sau 45 zile la minus 200  (în 
alicvote de lucru). Se va proteja de poluare pe parcursul utiliz rii. 
 
NOTE 
Reagen ii da i se utilizeaz i  pe analizor automat. În acest caz 
instruc iunea se elaboreaz i se livreaz  la solicitare. 
 
 

 
MOD DE LUCRU 
Metoda:                                   cinetica, FXT 
                                              nitrotetrazoliu albastru (NTA) 
Lungimea de und :                   530(±20) nm 

mperatura:                           370  
Instalarea zero:                        dup  ap  distilat  
 
1. Reagen ii se vor înc lzi pîn  la temperatura camerei (16-25) . 
2. Se va pipeta în eprubetele marcate (Note): 
 Standard  Proba 
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 
Standard de lucru 50 l - 
Proba - 50 l 

3.  Se  va  amesteca.  Se  va  declan a  cronometrul  i  se  va  incuba  la  
370 . 
4. Se va nota absorb ia Standardului i Probei  ( 1) peste 10 minute,  
i ( 2) peste 15 minute la 530 nm contra apei distilate. 

 
CALCUL 
Concentra ia fructozaminei  ( Pr)  în  prob  se  va  calcula  utilizînd  
formula: 

2- 1)Pr x St = Pr 
2- 1)St 

 
CONTROLUL CALIT II 
Pentru controlul mersului reac iei i a procedurii de m surare se 
recomand  de folosit seruri normale i patologice pentru control.  
Se recomand  stabilirea sistemului intern de control în laboratorul 
dat. 
 
CARACTERISTICI  METROLOGICE 
Limita sensibilit ii: 0,14 mmol/l DMF, 16 mol/l G. 
Limita linearit ii: 7 mmol/l DMF, 800 mol/l G. 
Pentru valori mai ridicate  proba se va dilua cu ap  distilat  în  
raportul 1:2 i se va repeta m surarea. 
Reproductibilitatea în limitele perioadei 

oncentra ia medie CV*  n* 
3,9 mmol/l = 446 mol/l 2,7 % 20 
5,7 mmol/l = 651 mol/l 2,5 % 20 

Reproductibilitatea de la perioad  la perioad : 
oncentra ia medie  CV*  n* 

3,9 mmol/l = 446 mol/l 4,3 % 25 
5,7 mmol/l = 651 mol/l 4,0 % 25 

CV*–coeficientul de varia ie; n*– num rul de determin ri. 
Sensibilitatea:  

21,2 mA x l/mmol DMF = 0,17 mA x l/ mol G. 
Interferen e:  
Hemoglobin  pîn  la 10 g/l, bilirubin  pîn  la 20 mg/dl i lipemia  
(trigliceride pîn  la 10 g/l) nu influen eaz  determinarea. Se va ine 
cont de posibila interferen  medicamentoas , cît i de interferen a 
altor substan e4. 
Aceste caracteristici metrologice  au fost ob inute la utilizarea 
analizorului. Rezultatele pot varia în dependen  de echipamentul 
utilizat sau procedura de determinare. 
 
CARACTERISTICI  DIAGNOSTICE 
Fructozamina – proteine cetoamine, ob inute prin metoda 
nefermentativ  de combinare a glucozei cu aminogrupele proteinelor 
(în deosebi cu albumine).  
Concentra ia fructozaminei se utilizeaz  în monitoringul concentra iei 
medii de glucoz  în sînge pe o perioad  îndelungat  de timp (2-3 

pt mîni)  la  pacien ii  care  sufer  de  diabet  zaharat,  cît  i  în  
aprecierea devierilor glichemice care difer  de hemoglobina 
glicozilirat . Se recomand  de efectuat testul dat în paralel cu testul 
hemoglobina glicozilirat i nici într-un caz testele nu se  exclud2. 
Nivelul proteinei glicozilirate – indice important la determinarea 
glucozei în sînge la aprecierea controlului glichemic. Totodat  nivelul 
acestor proteine nu se vor utiliza în diagnosticul diabetului saharat2,6. 
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Fructosamine-DAC 
FRUCTOSAMINE 

KINETIC-PHOTOMETRIC 
 

For «in vitro» use only 
Store at 2-80  

 
Cod 3037F100           2x50 ml 
 
PRINCIPLE  
Serum glycated proteins reduce nitroblue tetrazolium (NBT) salts in 
alkaline medium.  
The intensity of the color measured at 530(±20) nm is proportional 
to the glycated proteins in the sample. 
 
CONTENTS AND COMPOSITION  

Reagent  2x50 ml pH 10,35 
NBT 
Carbonate buffer 

 0,25 mmol/l 
0,1  mmol/l 

Fructosamine  Standard 2x1 ml  
Human serum. Concentration is given on the label, expressed of 
DMF (deoximorpholinofructose) and mol/l of glycated albumin. 

 
STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS 
The  Reagents  are  stable  until  the  expiry  date  show  o  the  label  at      
2-80 . 
Indications of deterioration: Presence of particulate material, 
turbidity. Absorbance of control at 530(±20) nm 0,065. 
 
SAMPLES 
Don’t use haemolized samples. Fructosamine in serum is stable       
7 days at 2-80 .  
 
REFERENCE VALUES 
Serum: 1,9 – 2,9 mmol/l DMF, 217 – 331 mol/l glycated albumin. 
Concentrations are slightly lower 5% in child.  
Fructosamine reference values depends on albumin concentration. 
Plasmas give lower results than serum. 
These ranges are given for orientation only; each laboratory should 
establish its own reference ranges. 
 
ADDITIONAL EQUIPMENT 
Analyzer, spectrophotometer or photometer thermostable at 370 , 
able to read at 530(±20)nm. 
 Pipettes for 50 l and 1,0 ml.   
 
PRECAUTION 
The kit is only for in vitro use.  
However, all the compounds based on human serum and patient 
serum specimens must be handled as potentially dangerous and 
treated as infectious. 
 
REAGENT PREPARATION 
Reagent is provided ready to use. 
Working standard: reconstitute Fructosamine Standard with 
1,00 ml of distilled water. Mix gently and incubate 30 minutes before 
using.  
The  solution  is  stable  for  15  days  at  2-80  if  contaminations  are  
prevented during their use, or for 45 days at -20 0  when frozen in 
aliquots. 
 
NOTES 
The reagent may be used in several automated analyzers. 
Instructions for many of them are available on request. 
 

 
PROCEDURE 
Assay conditions 
Method:                                        kinetic, FXT 
                                                    nitroblue tetrazolium NBT 
Wavelength:  530 (±20) nm 
Temperature:   37°C 
Blank:                                           distilled water 
 
1. Bring the Reagent to room temperature (16-25)0C 
2. Pipette into labelled test tubes: 

 Standard Test  
Reagent, ml  
Standard, l 
Sample, l 

1.0 
50 
- 

1.0 
- 

50 
2. Mix thoroughly and incubate at 37°C. Start the stopwatch.   
3. Read the absorbance (A) of the Standard and the Test at 530 nm 
after exactly 10 minutes (A1)  and  15  minutes  (A2) against distilled 
water.  
 
CALCULATIONS 
The fructosamine concentration in the sample is calculated using the 
following general formula: 

(A2-A1) Sample x CStandard = CSample (A2-A1) Standard 
QUALITY CONTROL 
It  is  recommended  to  use  the  normal and patologic serum 
control. 
Each laboratory should establish its own internal Quality Control 
scheme and procedures for corrective action if controls do not 
recover within the acceptable tolerances. 
 
METROLOGICAL CHARACTERISTICS 
Detection limit: 0,14 mmol/l DMF, 16 mol/l glycated albumin. 
Linearity limit:  7  mmol/l  DMF,  800  mol/l glycated albumin. For 
higher  values  dilute  sample  ½  with  distilled  water  and  repeat  
measurement. 
Repeatability (within run): 

Mean Concentration   CV n 
3,9 mmol/l = 446 mol/l 2,7% 20 
5,7 mmol/l = 651 mol/l  2,5 % 20 

Reproducibility (run to run): 
Mean Concentration   CV n 
3,9 mmol/l = 446 mol/l 4,3 % 25 
5,7 mmol/l = 651 mol/l 4,0 % 25 

* CV - coefficient of variation    n – number of determinations 
Sensitivity: 21,2 mA x l/mmol DMF = 0,17 mA x l/ mol GA. 
Interferences:  Hemoglobin  (10g/l),  bilirubin  (20  mg/dl)  and  
lipemia (triglycerides 10 g/l) do not interfere. Other drugs and 
substances may interfere.   
These metrological characteristics have been obtained using an 
analyzer.  Results  may  vary  if  a  different  instrument  or  manual  
procedures are used. 
 
DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS 
Fructosamine is the generic name for plasma protein ketoamines 
formed by non-enzymatic attachment of glucose to amino groups of 
proteins (largely albumin). The measurement of fructosamine is 
useful to monitor the average concentration of blood glucose for an 
extended period of time (2-3 weeks) in individuals with diabetes 
mellitus. Because fructosamine determination monitors short-term 
glycemic changes different from glycated hemoglobin, it is 
recommended to be used in conjuction with glycated hemoglobin 
rather than instead of it. 
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