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Utilizagao prevista

Para a determinagdo quantitativa de hemoglobina A1c (HbA1c) em sangue humano utilizando o analisador Yumizen C560. A determinagdo da HbA1c ¢,
geralmente, realizada para a avaliagdo do controlo glicémico na diabetes mellitus. Os valores de HbA1c fornecem uma indicagéo dos niveis de glicose durante as 4-
8 semanas anteriores. Um valor de HbA1c elevado indica um mau controlo glicémico. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Rx Only.

Resumo e explicagao do teste

Durante a vida circulatoria dos glébulos vermelhos, a hemoglobina A1c é formada de forma continua pela adicdo de glicose no N-terminal da cadeia beta de
hemoglobina. Este processo, que é ndo enzimatico, reflete a exposigdo média da hemoglobina a glicose durante um periodo alargado. Num estudo classico, Trivelli
et al' demonstraram que a hemoglobina A1c em individuos diabéticos é 2-3 vezes mais elevada em comparagéo com os niveis constatados em individuos normais.
Vérios investigadores recomendaram que a hemoglobina A1c sirva de indicador de controlo metabélico de diabéticos, uma vez que os niveis de hemoglobina A1c
indicam os valores normais para diabéticos em controlo metabolico.234

Em termos operacionais, a hemoglobina A1c tem sido definida como as hemoglobinas de “fragdo rapida” (HbA1a, A1, A1c), que eluem, primeiramente, durante a
cromatografia em coluna com resinas permutadoras de catides. A hemoglobina ndo glicosilada, que consiste na maioria da hemoglobina, tem sido designada de
HbAo. O presente procedimento utiliza uma reag&o antigénio-anticorpo para determinar diretamente a concentragéo de HbA1c.

Principio

Este método utiliza a interagéo antigénio-anticorpo para determinar diretamente a HbA1c no sangue total. A hemoglobina total e a HbA1c tém a mesma taxa de
absorg&o ndo especifica para particulas de latex. Quando é adicionado um anticorpo monoclonal de HbA1c anti-humano de rato (R2), é formado o complexo de
anticorpo de HbA1c anti-humano de rato e latex-HbA1c. A aglutinagdo é formada quando um anticorpo policlonal 1gG anti-rato de cabra interage com o anticorpo
monoclonal. A quantidade de aglutinagdo é proporcional a quantidade de HbA1c absorvida na superficie das particulas de latex. A quantidade de aglutinagéo é
medida como absorvancia. O valor de HbA1c é obtido a partir de uma curva de calibragéo.

Reagentes
R1: Latex 0,13%, tamp&o, estabilizador. R2: Anticorpo monoclonal de HbA1c anti-humano de rato 0,05 mg/mL, anticorpo policlonal 1gG anti-rato de cabra
0,08 mg/dL, tampéo, estabilizadores.

Armazenamento dos reagentes
Armazene todos os reagentes refrigerados a 2-8°C. Estudos do fabricante demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 30 dias uma vez colocado no
carrossel de reagentes refrigerados (2-10°C), no entanto, a estabilidade dos reagentes pode variar com base nas condigdes laboratoriais individuais

Preparagao dos reagentes
Os reagentes R1 e R2 s&o fornecidos sob a forma de liquidos prontos a utilizar. Misture cuidadosamente antes de utilizar.

Deterioragao dos reagentes
Alteragdes no aspeto fisico dos reagentes ou valores dos materiais de controlo fora do intervalo aceitavel do fabricante podem ser indicadores de instabilidade dos
reagentes.

Precaugoes e perigos
1. Este reagente destina-se apenas a diagnéstico in vitro.
2. N&o se destina a utilizagéo interna ou externa em humanos ou animais.

Perigos:
Classificacbes de perigo: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.
Pictograma e palavra-sinal: N&o é necessaria. Consulte a Ficha de Dados de Seguranca deste produto (SDS-H7546), disponivel através do numero

de telefone 1-734-487-8300.
Adverténcias de perigo e recomendacdes de prudéncia: Ndo € uma substéancia ou mistura perigosa.

Colheita e preparagdo de amostras

Né&o é necessaria preparagéo especial do paciente. N&o sdo necessarias amostras em jejum. N&o s&o necessarios aditivos ou conservantes especiais, a excecéo de

anticoagulantes. Proceda a colheita de sangue venoso em EDTA, através de uma técnica asséptica. Todas as amostras de origem humana devem ser consideradas como

potencial perigo biolégico. Por conseguinte, devem ser utilizadas precaugdes universais no manuseamento de amostras (luvas, vestuario de laboratério, evitar a produgéo de

aerossois, etc.).

Para determinar a HbA1c, o analisador prepara uma hemdlise utilizando a aplicagéo de lise no equipamento:

1. E colocado sangue total bem misturado diretamente no carrossel de amostras ou nos copos de amostras. Pode ser produzido um resultado inexato a partir de uma
amostra de sangue total ndo misturado. Nota: Se forem utilizados tubos de plastico ou vidro, verifique o tamanho adequado.

2. Os eritrocitos numa amostra de sangue total serdo eliminados ao longo do tempo. A anlise da amostra deve ser iniciada logo que possivel depois de as amostras serem
colocadas no analisador.

Armazenamento e estabilidade

1. Todos os reagentes sdo estaveis até a data de validade indicada nas etiquetas. N&o utilize os reagentes apés a data de validade. O R1 e 0 R2 mantém-se
estaveis durante, pelo menos, um més ap6s a abertura quando armazenados a 2-8°C ou colocados no carrossel de reagentes refrigerados (2-10°C), no entanto,
a estabilidade dos reagentes pode variar com base nas condi¢des laboratoriais individuais.

2. A hemoglobina A1c em sangue total colhido em EDTA é estavel durante uma semana a 2-8°C.5

Interferéncias
1. A bilirrubina a 50 mg/dL, acido ascérbico a 50 mg/dL, triglicéridos a 2000 mg/dL, Hb carbamilada a 7,5 mmol/L e Hb acetilada a 5,0 mmol/L n&o interferem neste
ensaio.
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2. Foi relatado que os resultados podem ser inconsistentes em pacientes com as seguintes condigcdes: dependéncia de opiaceos, saturnismo, alcoolismo, ingestéo
de doses elevadas de aspirina.t:7.8.9

3. Foi relatado que niveis elevados de HbF podem resultar em subvalorizagdo de HA1c.0 Adicionalmente, foi relatado que os intermediarios labeis (base de Schiff)
nao sdo detetados e ndo interferem na determinagéo de HbA1c por imunoensaio.5

4. Foi determinado que as variantes HbA2, HbC e HbS da hemoglobina n&o interferem neste método.

5. N&o foram avaliadas outras variantes muito raras de hemoglobina (por ex. HbE).

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes”.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Analisador Yumizen C560.
2. Manual de utilizago do Yumizen C560.

3. Pipetas
4. Conjunto de calibrador de hemoglobina A1c (nimero de catalogo: H7541-CAL) e conjunto de controlo (nimero de catalogo: H7541-CTL).
Limitagoes

1. Este ensaio ndo deve ser utilizado para o diagnostico de diabetes mellitus.

2. As amostras dos pacientes devem ser sempre submetidas a ensaio utilizando uma curva de calibragao.

3. Foi relatado que os resultados podem ser inconsistentes em pacientes com as seguintes condicbes: dependéncia de opiaceos, saturnismo, alcoolismo,
ingestdo de doses elevadas de aspirina.t.7.8.9

4.  Foi relatado que niveis elevados de HbF podem resultar em subvalorizagdo de HA1c e que a uremia ndo interfere na determinagdo de HbA1c por
imunoensaio.'® Foi relatado que os intermediarios labeis (base de Schiff) ndo sdo detetados e, como tal, ndo interferem na determinagdo de HbA1c por
imunoensaio.5

5. Foi determinado que as variantes HbA2, HbC e HbS da hemoglobina néo interferem neste método.

6.  Nao foram avaliadas outras variantes muito raras de hemoglobina (por ex. HbE).

Controlo da qualidade

A fiabilidade dos resultados do teste deve ser monitorizada sempre que as amostras do paciente forem submetidas a ensaio, utilizando um padrédo e analisando os
materiais de controlo da qualidade da mesma forma utilizada para os desconhecidos. Recomendamos a utilizagdo de controlos de hemoglobina A1c disponiveis
comercialmente com um intervalo de ensaio. Se os controlos ndo se situarem no intervalo de ensaio, os valores do paciente dessa série ndo devem ser relatados.
A série deve ser repetida, garantindo que todas as instrugdes de mistura e de manuseamento séo rigorosamente seguidas. Os requisitos de controlo de qualidade
devem ser executados em conformidade com os requisitos de acreditagéo e regulamentacéo local, estatal e/ou federal.

A linearidade do ensaio deve ser verificada com um conjunto de verificagéo de linearidade comercial, ou diluigdes de uma amostra superior, pelo menos a cada seis
meses.

Valores esperados™

Valores recomendados: menos de 6% para um néo diabético, menos de 7% para controlo glicémico de uma pessoa com diabetes.

Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios valores esperados. Quando ¢ utilizada hemoglobina A1c para monitorizar pacientes diabéticos, os resultados
devem ser interpretados individualmente. Ou seja, o paciente deve ser monitorizado quanto aos seus proprios valores. Ha um intervalo de 3-4 semanas antes de a
hemoglobina A1c refletir alteragdes no nivel de glicose no sangue.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: o intervalo do ensaio de hemoglobina A1c é 2,0%-16,0%.
2. Correlagéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método HbA1c
N 40
HbA1c média (%) 6,949
Intervalo (%) 4,8-10,0
Desvio padréo 1,478
Andlise de regressao y = 0,934x + 0,302
Coeficiente de correlagéo 0,9889
3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisao na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do documento NCCLS EP5-T2."2
No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 5,96 8,32 11,66 Média 6,00 8,33 11,47
Desvio padrao 0,05 0,04 0,05 Desvio padrdo 0,04 0,06 0,10
Coeficiente de variagéo (%) 0,8% 0,5% 0,4% Coeficiente de variagéo (%) 0,6% 0,7% 0,8%

4. Sensibilidade: Limite de dete¢éo de 2 DP (95% de Conf) = 0,2%
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: HbA1c N.2% 219 Tipo de amostra: Sangue total
Quimica: Hemoglobin A1c Nome em letra de  HbA1c
imprensa:
Tipo de reagéo: End Point Diregdo de reagdo:  Positive
Onda pri: 660 Onda sec:
Unidade: % Decimal 0.1
Tempo de branco: 0 0 Tempo dereagdo: 80 82
Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 40 uL 40 uL 200 uL R1: 150 uL - uL
Diminuido: — uL uL uL R2: 50 uL - uL
Aumentado: — uL uL uL R3: - uL - uL
O Branco da [JRepeticdo automatica R4: — u - uL
amostra
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0
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Intervalo de linearidade
(padrdo)

Intervalo de linearidade
(diminuido)

Intervalo de linearidade
(aumentado)

Abs de branco R1:
Resposta de branco:

Quimica dupla:

O Verificagdo prozona
Qt:

PC:

16

Q2

ABS:

o Verificag&o de taxa

Qs3:

Limite de linearidade:

Reducéo de
substrato:

Abs de branco
misturado:

Tempo para destapar

Limite de alarme do
reagente:

O Extensao linear da enzima

o Adic&o de antigénio

Q4:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Defini¢do do calibrador
Calibrador: * N.° do lote: *
Data de validade:  *

Carrossel Pos

Carrossel de amostras 1 *

Carrossel de amostras 2

Carrossel de amostras 3

Reagente/Calibracéo

Data de
validade
Water w * * HbA1c * %
HbA1c Cal 1 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 2 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 3 * * * HbA1c * %
HbA1c Cal 4 * * * HbA1c * %

Calibrador Pos N.° do lote Quim Conc Unidade

Configuracio da calibracido
Quim: HbA1c

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Spline

Fator: Réplicas: 1
Limites de aceitacéo

Tempo cal: 168 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade : Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [T Lote trocado O Tempo cal

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente. i
* Indica parametros definidos pelo utilizador. Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe séo certificados para
14-H7546-160 Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand gﬂ /{/SUC serem fabricados de acordo com parametros
5449 Research Drive Canton, MI 48188 2 especificados. Qualquer produto de reagente
Pointe que néo cumpra as especificagdes até

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand a data de validade indicada sera regularizado
5449 Research Drive, Canton, M| 48188 Legenda dos simbolos imediatamente sem quaisquer custos.

Representante Europeu Autorizado: & Utiizar até (MAAA-MM-DD) Lote e codigo Nimero de catalogo

Obelis s.a. ol Jf [ T3]
Boulevard Général Wahis 53 Fabricante Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilizagao

1030 Brussels, BELGICA NS o o .
Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net D|§p95|t|vo médico de diagnéstico in vitro Rx Only: Utilizagdo apenas mediante

Rev 11/23 P803-H7546-480-PT
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