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uso
Reagente utilizado para determinagdo quantitativa de concentragdo de Hemoglobina Alc humana (HbAlc) no sangue
humano por imunoturbidimetria. Somente para diagndstico in vitro.

PRINCIPIO

O TURB HbA1c — HEMOGLOBINA GLICADA utiliza a interagdo entre antigeno e anticorpo para determinar a HbAlc em
sangue total com EDTA. A HbAlc nas amostras de teste é adsorvida na superficie da particula de latex, que reagem
com o anticorpo anti-HbA1lc (reagdo antigeno-anticorpo), resultando em aglutinagdo. A quantidade de aglutinagdo é
medida como absrobéancia, sendo proporcional ao valor de HbA1c.

METODOLOGIA
Imunoturbidimetria latex.

SIGNIFICADO CLIiNICO

O controle glicémico no Diabetes mellitus é realizado principalmente pela determinagdo da glicose, mas também por
meio da determinagdo quantitativa da Hemoglobina Alc (HbAlc) no sangue humano. A HbAlc reflete os niveis
médios de glciose nos trés meses anteriores. Foi demonstrado que os niveis de HbAlc em individuos diabéticos
podem estar de duas a trés vezes acima do normal, mas podem se aproximar dos valore snormais quando o controle
metabdlico é alcangado.

PRODUTO UTILIZADO

Turb HbAlc — Hemoglobina Glicada ANVISA: 10159820269

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2574-7110 | 0800 500 2424 ou sac@ebram.com

REAGENTES
Reagente 1: Conservar entre 2 e 8°C. Contém: Latex. Azida de sddio (0,95 g/L).
Reagente 2: Conservar entre 2 e 8°C. Contém: Anti-hemoglobina gumana.

Homogeneizar os reagentes, invertendo-os por pelo menos 10 vezes antes da utilizagdo.

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa nos rétulos, quando armazenados sob refrigeragédo entre 2 -
8°C. Apos abertos, os reagentes permanecem estaveis por um més na temperatura especificada.

Os frascos devem ser mantidos fechados, protegidos da luz e deve-se evitar a contaminacdo durante o uso. NAO
CONGELAR.

PRECAUCOES E CUIDADOS REQUERIDOS

1. Este reagente deve ser usado somente para diagndstico in vitro.

2. N3o usar o reagente, calibrador e/ou controles apds o fim do prazo de validade indicado na embalagem.

3. Afrequéncia da calibragdo do ensaio depende do instrumento utilizado. Além disso, recomendamos recalibrar o
ensaio e executar os controles a cada novo lote de reagentes.

4. Nao pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato com os olhos, lavar com grande
quantidade de 4agua e procurar auxilio médico.

5. Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencialmente bioperigosas. Portanto, precaucgdes
universais devem ser adotadas no manuseio das amostras (luvas, vestimentas laboratoriais, evitar a produgdo
de aerossais, etc).

AMOSTRA

Sangue total coletado com EDTA.

Amostras de sangue total com anticoagulantes sdo estaveis por 2 - 3 dias se armazenadas de 2-8°C.
Permita que as amostras atinjam temperatura ambiente antes do teste.

e Prepara¢ao da amostra:

Para determinar HbAlc, um hemolisado deve ser preparado para cada amostra:
1) Distribuir 1ImL de agua deionizada nos tubos previamente identificados;
2) Adicionar 10uL de amostra de sangue total ao tubo. Homogeneize;
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3) Deixe repousar por 5 minutos ou até que lise completa seja evidente. Amostras hemolisadas podem ser
armazenadas por até 10 dias de 2-8°C.

Todas as amostras e controles sdo potencialmente infectantes, portanto sugerimos manusea-las seguindo as normas
estabelecidas de Biosseguranca.

e Interferéncias

Bilirrubina até 15 mg/dL, acido ascorbico até 10 mg/dL e triglicerideos até 3000 mg/dL n3o interferem no ensaio.
Niveis elevados de HbF (>10%) podem levar a subestimagdo da HbAlc.

Foi relatado que os resultados podem ser inconsistentes em pacientes com condigdes como dependéncias de
opioides, intoxicagdao por chumbo, alcoolismo e ingestao de grandes doses de aspirina.

PREPARO DO PACIENTE
E recomendado que as amostras sejam coletadas de acordo com as recomendacBes médicas e/ou norma de
referéncia utilizada pelo laboratério.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

1. Pipetas para medigdo de amostras e reagente.
2. Agua destilada/deionizada.

3. Consumiveis do analisador quando necessario.
4. Soros Controle e Calibradores.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada laboratério deve manter um programa interno de qualidade que defina objetivos, procedimentos, normas,
limites de tolerancia e agOes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para se monitorar a variagdo
analitica do sistema de medicdo. Aconselhamos a utilizacdo do Controle HbA1lc (nivel 1 e 2) Ebram — Cdd. 1060.

PROCEDIMENTO
e  Procedimento automatizado:
Aplicacdo no sistema automatizado: vide manual para utilizacdo do equipamento e instrugdes de uso do reagente.

CALCULOS
A concentragao da HbAlc na amostra é calculada a partir da seguinte férmula:

AA/ min(amostra)

. - x Conc. calibrador
AA/ min(calibrador)

HbA1lc (%) =

VALORES DE REFERENCIA

Inferior a 6%.

Estes valores sdo dados unicamente como titulo orientativo. E recomendado que cada laboratério estabeleca seu
préprio intervalo de referéncia.

LIMITAC@ES DO PROCEDIMENTO

e Linearidade

Quando executado de acordo com o recomendado, o teste € linear até 16,0%.

As amostras com concentragdes superiores a 15,0% devem ser diluidas de duas a trés vezes com diluente (outra
amostra de concentragdo conhecida (%) de HbA1lc) até atingirem resultado entre 3,0% e 15,0% e os resultados devem
ser calculados usando a seguinte formula:

HbA1c mistura (%)x n
Conc. HbAlc (%) =
onc. HbAlc (A)) HbA1c diluente (%)x n—1

n = fator de diluicdo (2 a 3)

e Limite de detecgao
0,50%
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OBSERVAGOES
O diagndstico clinico ndo deve ser feito apenas com os resultados de um Unico teste, ou seja, os dados clinicos do
paciente bem como os resultados de outros exames devem ser considerados para conclusdo do diagndstico.
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