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1. INTRODUGAO / FINALIDADE DO METODO

Hemoglobina Glicada ou HbAlc e até Alc é uma forma de hemoglobina presente naturalmente nos eritrécitos
humanos que é util na identificacdo de altos niveis de glicemia durante periodos prolongados. Este tipo de
hemoglobina é formada a partir de rea¢Ges ndo enzimaticas e irreversiveis entre a hemoglobina e a glicose.
Quanto maior a exposicdo da hemoglobina a concentracbes elevadas de glicose no sangue, maior é a
formacdo da hemoglobina glicada. Como esta reacdo é irreversivel, a hemoglobina glicada permite identificar
a concentracdo média de glicose no sangue durante periodos de até 120 dias (devido a meia vida das
hemacias), ignorando alteragdes de concentragao episddicas da glicemia.

2. NOME DO TESTE E SINONIMIAS

A Hemoglobina Glicada, Hemoglobina Glicosilada, Hemoglobina Alc, HbAlc.
3. ABRANGENCIA

Setor de Imunoquimica.

4. PRINCiPIO DO METODO

O programa do BIORAD D-10 Hemoglobina A1C utiliza o principio da cromatografia liquida de alta
performance (HPLC). As amostras sdo automaticamente diluidas no aparelho e injetadas na coluna analitica. O
D-10 utiliza um programado de gradiente de concentracdo que aumenta a forca ibnica para a coluna, onde as
hemoglobinas sdo separadas baseadas em suas interagGes i6nicas com o material da coluna. As fracGes da
hemoglobina passam pelo filtro do fotdmetro e as mudancas sdo mensuradas na absorbdncia em 415 nm.

5. APLICACAO CLINICA

Util no diagndstico e monitoramento do diabetes, uma vez que ainda que o paciente venha a realizar o jejum
preconizado para o teste, o tempo de meia vida das hemacias de cerca de 120 dias, garante a deteccdo em
tempo anterior, podendo revelar de maneira eficaz a situacdo de regularidade alimentar do doente. A
correlacao entre o percentual de ligacao da hemoglobina glicada e os niveis de glicemia correspondente estdo
diretamente correlacionados as complica¢des diabéticas micro e macrovasculares.

6. AMOSTRA

a) Tipo de amostra:

Sangue total, coletadas em tubos de vacuo contendo EDTA.

b) Quantidade minima de amostra necessaria:

Quantidade ideal de 1,0mL e minima de 0,5mL.
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c) RestrigOes e critérios para rejeicdo de amostras:

Presenca de coagulos.

d) Condi¢oes de acondicionamento das amostras inclusive seu periodo de guarda:
2 a 8 °C por quatro dias.

e) Procedimentos de tratamento ou pré-tratamento da amostra:

NAO SE APLICA.

f) Preparo do paciente:

Conforme POde Orientacdes de Preparo e Coleta de Amostras Bioldgicas (cdéd. PO-LB-CO-005).
g) Transporte da amostra:

Vide o PO Manuseio de Transporte de Amostras Bioldgicas (cod. PO-LB-CO-006).

7. BIOSSEGURANCA

Utilizar o EPI (Equipamento de Protecdo Individual) comum a toda area técnica sendo eles: jaleco, luva, pro-
pé e touca, conforme descrito no PO Orientacdes de Biossegurancga (Céd. PO-LB-CQ-001) em vigor.

8. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

a) Equipamentos

Equipamento da Hemoglobina BioRad Glicada D10.

b) Materiais

Pipetas automaticas e ponteiras

c) Reagentes:

Tampao de Eluicdo 1: Dois frascos contendo 2L de Bis-Tris/tampdo fosfato, pH 6,0. Contém <0,05% azida
sédica como conservante. Pronto para uso.

Tampao de Eluigdo 2: Um frasco contendo 1L de Bis/Tristampao fosfato, pH 6,7. Contém < 0,05% de azida
sédica como conservante. Pronto para uso.

Solu¢do de Wash/Diluente: Um frasco contendo 1,6L de dgua deionizada com < 0,05% de azida sédica como
conservante. Pronto para uso.
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Coluna analitica: Uma coluna analitica, 4.0mm ID x 30mm.

Disquete: Com parametros para o programa D-10 hemoglobina A1c.

Calibrador/Diluente: Um conjunto contendo 3 fracos de calibradores nivel e 3 frascos de calibrador nivel 2 e e
um frasco com diluente de calibrador.

Primer: 4 frascos de hemolisado de células vermelhas liofilizados com gentamicina, tobramicina e EDTA como
conservantes.

Frascos de amostras: 100 frascos de 1,5mL.

Papel térmico: Um rolo.

PREPARO DE REAGENTES

1. Instalar novos Tampoes e o Wash

Coloque o sistema em Sleep;

Remova os reagentes um de cada vez;

N3o toque ou seque os “pescadores”.

Coloque cada garrafa de tampado no seu lugar apropriado.

NOTA: O frasco do tampao 1 é instalado para 200 injecOes. Lembre-se de “resetar” o contador a cada troca.

Ative o System Flush (Tela “Maintain”) se os lotes forem novos.

2.Apos instalagdao do segundo frasco de tampao 1

Siga até a tela Lot Info

Selecione o Buffer 1 (5 de 8) na tela

“Toque” o contador

Na opcdo Reset Buffer, selecione Reset.

OBS:

1) Os reagentes sdo estaveis até 7 dias entre 2 — 82 C .Todos os reagentes, calibradores e controles devem
estar a temperatura ambiente para serem usados; conter a data de recebimento no setor e a data de abertura
para uso, com a rubrica do colaborador responsavel;

2) os materiais e reagentes acima mencionados sdo solicitados ao responsavel pelo almoxarifado. A
rastreabilidade dos produtos do Almoxarifado deve ser registrada no formulario Rastreabilidade de
Produtos/Reagentes (cod.LAB-017-RV01).

9. CALIBRAGAO

De acordo com o PO de Operacdo do BIORAD D10 (PE-LB-1Q-001).

A calibragao deve ser realizada quando houver troca de lote do calibrador, troca de lote do reagente, de
acordo com o especificado pelo fabricante, ou sempre que os limites de tolerancia dos controles forem
ultrapassados, necessitando de calibracdo e ajuste.

10. CONTROLE DE QUALIDADE

a) Controle de qualidade Interno
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Conforme descrito no plano da qualidade do setor Imunoquimica (Céd. PQ-LB-1Q-001).
b) Controle de qualidade Externo

Conforme descrito no plano da qualidade do setor Imunoquimica (Céd. PQ-LB-1Q-001).
11. PROCEDIMENTO TECNICO

Ver procedimento de operacdo do Biorad D10 (Cod. PE-LB-IQ-001), Hemoglobina Glicada.
a)Limites de Detec¢do/ sensibilidade: 3,8%

b)Limite de linearidade: 18,5 %

c)intervalo reportavel (CRR): 3,8 A 18,5 %.

d)Valores criticos: ndo se aplica.

e) Especificidade: n3o se aplica.

f) Carryover: N3o se aplica.

12. CALCULOS

N3o se aplica.

13. REGISTROS DOS RESULTADOS

Resultados interfaceados e armazenados pelo sistema Centralink, conforme POP SOFTWARE ADVIA
CENTRALINK (céd. PO-LB-CT-004).

14. PROCEDIMENTOS EM CASO DE RESULTADOS ANORMAIS

Verificam-se dados clinicos, medicamentos e histdrico do paciente. Se necessario o ensaio é repetido e
informa-se no laudo analitico que o resultado foi repetido e confirmado na amostra. Comunicar ao medico
gue solicitou por via telefénica, os resultados discrepantes e anotar no formulario Programa de Diagndstico

Laboratorial Baseado em Evidéncias (cod. LAB-121-VR01).

15. VALORES DE REFERENCIA

Hemoglobina A;c Significado
>8 Diabético sem controle terapéutico — acao sugerida
6-7 Pré diabético
<6 N3o Diabético ou Diabético controlado

Manual de instru¢cdes BIORAD D10 Hemoglobina glicada

16. INTERFERENCIAS
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Os fatores pré analiticos devem ser seguidos para garantia da exatiddo do exame. O tempo de jejum deve ser
rigorosamente seguido, uma vez, que a alimentacdo pode expressar uma elevacdo dos limites séricos. A
realizacdo de questiondrio prévio, pode identificar os elementos pré-analicos que podem interferir nos
resultados.

Problemas técnicos que possam ocorrer na realizacdo da rotina dos exames devem ser analisados conforme
informacdes no plano da qualidade do setor de Bioquimica. Sempre que necessario os resultados serdao
analisados de acordo com a indicacdo clinica e/ou histéria do paciente.

Medicamentos colinérgicos, narcéticos (morfina) e analgésicos andlogos, dalcool e diuréticos tiazidicos
produzem resultados falsamente elevados da amilase sérica.

17. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
a) Bibliografia
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KraatY.J. etal.. Journal of Clin.Microbiol.. 30: 522-524, 1992.
Landini M.P. et al.. Eur.J.Clin.Microbiol.. 8: 159-163, 1989

b) Documentos Complementares

Manual de instru¢cdes BIORAD D10 Hemoglobina glicada

PO de Orientacdo de Preparo e Coleta de Amostras Biolégicas (Céd. PO-LB-CO-005).
PO Manuseio de Transporte de Amostras Bioldgicas (Cod. PO-LB-CO-006).

PO de Orientagbes de Biossegurancga (Céd. PO-LB-CQ-001)

Plano da qualidade do setor de Imunoquimica (Céd. PQ-LB-1Q-001)

PO de Operacdo do BIORAD D10 (PE-LB-1Q-001).

PO Software ADVIA Centralink (Cod. PO-LB-CT-002).

18. HISTORICO DAS REVISOES

Pg. Natureza da Revisao Data da Revisdao Versao Responsaveis
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