Bioclin

HbAlc
K091
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo quantitativa da Hemoglobina Alc em sangue
total em sistemas fotométricos. Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunoturbidimetria de particulas marcadas.

Hb1Ac é determinada diretamente sem a medicéo da hemoglobina total.
A hemoglobina total e a Hb1Ac no sangue hemolizado combinam-se com
as particulas do R1 com afinidade semelhante. A quantidade de ligacdes
é proporcional a concentragdo relativa de ambas as substancias no
sangue.

Os anticorpos monoclonais anti-humanos (rato) (R2) ligam-se as
particulas ligadas a Hb1Ac. Anticorpos policlonal de cabra anti rato IgG
(R2) reagem com os anticorpos monoclonais anti-humanos Hb1lAc e
ocorre uma aglutinag@o. A extingdo medida é proporcional a Hb1Ac
ligada a particula, que por sua vez é proporcional & quantidade percentual
de Hb1Ac na amostra.

REAGENTE

Componentes e suas Concentragdes na formulagéo:

Namero 1 — Tampé&o Latex - Latex 0.13%, Tampao Glicina 20 mmol/L
Nimero 2 — Anticorpo anti-Hb1Ac - Tamp&o Glicina 80 mmol/L,
Anticorpo monoclonal de rato anti-Hb1Ac humano 0.05 mmol/L.
Namero 3 — Anticorpo anti IgG - Anticorpo policlonal de cabra anti-
1gG rato 0.08 mg/dL, Estabilizantes.

Nimero 4 — Solucdo Hemolisante — Solucdo Hemolisante, Azida
Sadica.

APRESENTAGAO

Rea- APRESENTAGOES

gente| 2 3 4 5
N° 1 15mL| 2x15mL| 3x15mL| 4x15mL 5x15mL
N° 2 S5mL| 2x5mL | 3x5mL 4 x5mL 5x5mL
Ne 3 25mL| 2x25mL| 3x25mL| 4x25mL | 5x25mL
N°4 | 100mL | 2x 100 mL| 3x 100 mL| 4 x 100 mL | 5x 100 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Solucdo NaCl 9g/L, ponteiras e pipetas, tubos, espectrofotométro.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laboratdrios
de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte,
em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera exceder a 72 (setenta e
duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para a obtencédo de
resultados exatos;

3 - Adgua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de
contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados;

5 - Determinar o fator periodicamente e a cada lote do produto;

6 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os
critérios de biosseguranca de acordo com a legislacdo vigente.

AMOSTRAS

O sangue deve ser colhido através de uma pungdo venosa, evitando
garroteamento prolongado.

O sangue devera ser colhido com EDTA.

Estabilidade das amostras:
- Sangue Total: 1 semana entre 2 e 8 °C
- Hemolisado: 10 horas entre 15 a 25 °C ou 10 dias entre 2 e 8 °C

TECNICA

O kit é indicado somente para uso em analisadores
bioquimicos automaticos. Verificar a programacado para
o equipamento especifico no site www.bioclin.com.br
ou através do SAC.

Preparo do Reagente de Trabalho

R1 é pronto para uso.

Deve ser preparado um reagente de trabalho adicionando-
se todo o contetdo do frasco R3 sobre o frasco R2. Conferir
se todo o contetddo do R3 foi vertido sobre o R2. O reagente
de trabalho preparado é estavel por um més entre 2 e 8°C.

Preparo da Amostra

Técnica | I} 11
Amostra 10 pL
Controle 10 pL
Calibrador -- 10 pL --
Solugdo Hemolizante 500 pL 500 pL 500 pL
Homogenizar por 5 minutos até hemdlise completa

Calibragéo

Para a realizagcdo da curva de calibragdo devem-se utilizar os
calibradores de niveis diferentes e uma solugdo de cloreto de sédio 9 g/
L para determinacéo do primeiro ponto da curva.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle
para checar a precisdo e exatiddo das dosagens. Deve ser de 5% o
erro méaximo permitido em relagédo aos valores pré-estabelecidos para
os controles.

VALORES DE REFERENCIA

4,0 — 7,0 % Normal (bom controle dos niveis glicémicos);
7,0 — 8,5% Tratamento inadequado da Diabetes;

> 8,5% Hiperglicemia persistente (Diabetes descontrolado).

DESEMPENHO DO PRODUTO
Exatidao

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O kit de HbAlc foi comparado com outro método para dosagem de
hemoglobina glicada comercialmente disponivel. Foram realizadas 07
andlises e os resultados foram avaliados. Obteve-se a equagé&o linear Y
=0,9852 X - 0,1278 e o coeficiente de correlagdo 0,9649. Com estes
resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.

Preciséao
REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras, obtendo-
se os seguintes resultados:

Amostra 1 | Amostra 2 | Amostra 3
Concentracdo média (%) 12,23 12,55 13,22
Desvio Padréo (%) 0,14 0,13 0,14
Coefic. de Variagdo (%) 1,18 1,05 1,08




REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dsias consecutivos com trés
amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 | Amostra 2 | Amostra 3
Concentracdo média (%) 4,22 7,25 12,22
Desvio Padréo (%) 0,05 0,08 0,09
Coefic. de Variacédo (%) 1,19 1,09 0,74

Linearidade

O teste determina concentragdes de Hb1Ac dentro da faixa de 3-15% e
aplica-se para concentragées de hemoglobina no sangue de 6 — 23 g/
dL.

Sensibilidade
O Limite minimo de detecgéo é de 1% HblAc.

SIGINIFICADO CLINICO

A HbAlc que é formada pela reacdo ndo enzimatica da glicose com
hemoglobina nativa. Este processo ocorre continuamente durante a vida
das células vermelhas (média de vida 100 — 120 dias). A razédo da
glicosilagé@o é diretamente proporcional & concentrag@o da glicose no
sangue. O nivel de HbAlc no sangue representa & média do nivel de
glicose de 6 a 8 semanas precedente. Portanto ela é conveniente para
monitoramento da concentracdo do nivel de glicose no sangue em um
grande periodo em individuos com diabetes mellitus. Estudos clinicos
mostram que baixos niveis de HbAlc podem ajudar na prevencdo ou
retardar o indice de complicacdes de diabetes tardio.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin
sao testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade
dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentacédo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢bes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca
CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31 ) 3439.5454 - Fax ( 31 ) 3439.5455
e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454
e-mail: sac@bioclin.com.br

Ndmero de registro do kit HbAlc na ANVISA: 10269360153

Revisdo: Novembro/2010



