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GLICO-TECK®
GLICOHEMOGLOBINA

Método de troca idnica em tubos.

FINALIDADE
Glico-Teck® Glicohemoglobina é um método que se destina a determinagéo da
glicohemoglobina no sangue humano. Exclusivo para uso em diagnéstico ‘in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

Glico-Teck Glicohemoglobina baseia-se em principio inédito na literatura internacional.
Segundo este principio, a determinagéo do percentual de glicohemoglobina no sangue é
feita através da troca catiénica em tubos, sem a necessidade do uso de padrdes
secundarios internos. Baseia-se em dois tubos, um contendo uma suspenséo de resina
de troca catidnica fraca capaz de ligar todas as fragdes da hemoglobina exceto as
fragbes glicadas e outro contendo a mesma resina na mesma concentragdo mas em
condigdes ndo ligantes de nenhuma das fragdes. Apds adicdo de um hemolisado ao
primeiro tubo e separagdo mecanica das fragdes ligadas e ndo ligadas, estas Ultimas
contidas no sobrenadante, procede-se a leitura espectrofotométrica desta fragdo, em 415
nm, que correspondera a glicohemoglobina. Devido as condicdes nao ligantes da resina,
a adigdo do hemolisado ao segundo tubo fornecera, apds as mesmas operagdes, uma
leitura espectrofotométrica que correspondera a hemoglobina total. A relagéo entre as
duas leituras fornecera o percentual de glicohemoglobina na amostra. O hemolisante
empregado contém concentragdes elevadas de ions borato, visando a eliminagao rapida
da fragéo labil da glicohemoglobina (aldimina).

SIGNIFICADO CLINICO

A hemoglobina glicada (Hb-G) resulta da fixagdo ndo enzimatica da glicose ao
aminodcido valina terminal da cadeia beta da hemoglobina. Em adultos normais temos
97-98% de Hb-A, 2,5% de Hb-A2 e 0,5% de Hb-F. Através de analise cromatografica da
Hb-A identifica-se uma variedade de outras hemoglobinas: HbA1A, HbA1B e HbA1C. A
fragdo de HbA1C corresponde & hemoglobina glicada (Hb-G) propriamente dita, em que
a valina terminal da cadeia beta esta ligada & glicose através de uma ligagéo estavel e
irreversivel. Sua concentragéo reflete a média ponderada dos niveis glicémicos de 60 a
90 dias antes do exame. A formagao da Hb-G é irreversivel e ocorre muito lentamente
durante toda a sobrevida das hemécias (120 dias). A intensidade de glicagdo depende
diretamente do valor da glicemia, do tempo de exposicdo das hemdcias & glicose e
também varia de paciente para paciente. A dosagem da Hb-G serve para avaliar o nivel
de controle da glicemia nos pacientes diabéticos. Deste modo, a dosagem da Hb-G ¢
frequentemente utilizada para monitorar a eficacia da terapéutica aplicada aos
diabéticos, bem como para verificar a adaptagdo do paciente & terapia proposta. Em
pacientes diabéticos em estado de descontrole metabélico submetidos a tratamento e
que passam a ter niveis adequados de glicemia, observa-se uma redug&o progressiva da
Hb-G, que atinge um ponto de equilibrio depois de 6 a 8 semanas. Assim, é correto dizer
que uma dosagem da Hb-G reflete os niveis glicémicos da sexta ou oitava semana
precedente ao teste. Estudos do DCCT (Diabetes Control and Clinical Trial)
demonstraram que a morbidade ou mortalidade de pacientes diabéticos diminui quando

ha um controle adequado da glicemia e que a dosagem da Hb-G é muito importante para
informar o estado desse controle.

REAGENTES

Apresentagao com 50 tubos de 2,5 mL cada:

1. Resina LIGANTE: 25 tubos (TAMPA VERMELHA) contendo cada um 2,50mL de
suspensdo de resina de troca catidnica fraca, em tampédo pH 7,00, acido bérico 150
mmol/L e azid_a sodica 0,1 g/dL. Conservar entre 15 - 25°C.

2. Resina NAO-LIGANTE: 25 tubos (TAMPA CINZA) contendo cada um 2,50 mL de
suspensdo de resina de troca cationica fraca, em tampéo pH 8,50 e azida sddica 0,1
g/dL. Conservar entre 15 - 25°C.

3. Hemolisante: 01 frasco com 14 mL de solugdo hemolisante em tampdo pH 6,90,
4cido borico 1 mol/L, detergente néo idnico 0,25%, cianeto de potassio 12 mmoliL e
azida sodica 0,1 g/dL. Conservar entre 15 - 25 °C.

Nota: manipular com cuidado. Veneno. Ndo pipetar com a boca.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotémetro

Centrifuga

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

1.As datas de fabricagao e validade aparecem no rétulo da embalagem.

2.N&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

3.Todos os reagentes devem ser fransportados e armazenados na temperatura
ambiente, na faixa de 15-25°C.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.0s reagentes contém azida sodica, irritante para a pele e mucosas.

3.0 Hemolisante contém cianeto de potassio. N&o misturar com &cidos,
principalmente &cido sulfdrico, pois pode haver produgéo de gas cianidrico. Em caso de
ingestdo acidental, procurar auxilio médico imediato. Caso haja contato com quaisquer
desses reagentes, lavar imediatamente a area afetada com agua em profus&o.

4.Nao dispensar em tubulagdo contendo ferro galvanizado. Usar pipetas de vidro e
ponteiras descartaveis separadas para cada amostra, controle ou reagente a fim de
evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar resultados erréneos.

5.Evitar contaminagéo com ions metélicos ou agentes oxidantes.

6.0 espectrofotémetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres de
contaminag@o microbiana, serem calibrados corretamente e receber manutengdo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

7.Nao misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagédo
microbiana dos reagentes e nao utilize reagentes que tenham sinais de
contaminagéo ou precipitagéo.

8.0 desempenho do ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou n&o for
armazenado nas condi¢des recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

10.Ndo comer, beber , fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem sendo
manuseados.

11.Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou reagentes.

12.Lavar sempre as maos apos trabalhar com material potencialmente infeccioso.

13.As amostras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes especificos.

14 N&o dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.

15.Todo o material bioldgico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Sangue total colhido com anticoagulante EDTA.

Sob refrigeracéo (2-8°C), a glicohemoglobina no sangue total é estavel 5 dias.

Caso ndo seja possivel a determinagdo no mesmo dia da coleta da amostra deve-se
guardar o sangue total ao invés do hemolisado (ver Procedimento).

O armazenamento a -20°C, por longos periodos de tempo, ocasiona o aumento da
HbA1a+b e, portanto, ndo é recomendavel.

PROCEDIMENTO
Os reagentes estdo prontos para uso.

Dosagem:

Observagéo: O método néo sofre influéncia da temperatura na faixa de10-30°C.

Preparo do hemolisado: Adicionar 0,05 mL de sangue total, homogeneizado, a 0,5 ml
de Hemolisante em tubo de ensaio 12x75 mm. Homogeneizar bem e aguardar 5
minutos na temperatura ambiente. Se a hemélise for incompleta, centrifugar a 3.000 rpm
por 5 minutos e usar o sobrenadante.

Homogeneizar por inversao (antes de adicionar o hemolisado) um tubo com tampa
vermelha contendo a Resina ligante e, em seguida, adicionar 0,1 mL do hemolisado
usando pipeta calibrada. Lavar a ponteira da pipeta na resina trés vezes. Recolocar a
tampa e homogeneizar por invers&o (trés vezes). Este tubo, contendo a resina ligante,
deixara a glicohemoglobina no sobrenadante. Rotular como A1.

Homogeneizar por inverséo (antes de adicionar o hemolisado) um tubo com tampa
cinza contendo a Resina nao-ligante e, em seguida adicionar 0,02 mL do hemolisado
usando pipeta calibrada. Lavar a ponteira da pipeta na resina trés vezes. Recolocar a
tampa e homogeneizar por inversdo (trés vezes). Este tubo, contendo a resina ndo
ligante, deixara o total de hemoglobina no sobrenadante. Rotular como A2.

ATENGAO: Se apés a homogeneizagio dos tubos contendo a Resina Ligante,
(tampa vermelha) estes nédo receberem o hemolisado em no maximo dois minutos,
os tubos deverdo ser re-homogeneizados antes da adicdo do hemolisado. A
seguir, retirar a tampa e prosseguir como descrito no quadro de procedimento. A
inobservancia deste cuidado pode levar a resultados nédo reprodutiveis. Estes
cuidados ndo sao necessarios para a Resina Néo Ligante (tampa cinza).

A seguir, homogeneizar por inversdo, ambos os tubos, durante 5 minutos. Estas
homogeneizagdes ndo necessitam ser continuas: € suficiente homogeneizar durante 10
segundos a cada minuto. Alternativamente, os tubos poderdo ser homogeneizados em
misturadores hematolégicos. O tempo de 5 minutos representa o tempo minimo; tempos
maiores ndo interferem. Centrifugar de 3 a 5 minutos a 3.000 rpm. Retirar os tubos da
centrifuga com cuidado para ndo ressuspender a resina. Alternativamente a etapa de
centrifugacao, os tubos poderao ser deixados em repouso durante 20 minutos.

Aspirar ou pipetar, usando pipeta automatica, 1 mL do sobrenadante dos tubos A1 e A2
diretamente para a cubeta do espectrofotémetro e determinar suas absorbancias em 415
nm, acertando o zero com agua destilada.

Para equipamentos que necessitem volumes de leitura acima de 1 mL, tomar 1 mL
do sobrenadante de cada tubo e adicionar 1 mL de agua destilada. Os calculos a
seguir nao se alteram mesmo quando houver necessidade desta dilui¢ao.

CALCULOS

% de Glicohemoglobina = (Absorbancia A1 + Absorbancia A2) x Fator*
* O Fator deve ser determinado utilizando o Calibrador Glico-Teck Katal.
Exemplo:

A1=0,290 A2 =0,800 Fator: 14

% de Glicohemoglobina = (0,290 + 0,800) x 14 =5 %




VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratorio estabele¢a sua propria faixa de referéncia na sua
populagéo atendida. Os valores abaixo s&o fornecidos como orientagao.

Entre 5 e 7%: Individuos sadios ou com diabetes bem controlado. Nesta faixa
poderdo ser encontrados individuos com glicose de jejum com alguma alteragdo, mas
sem descontrole metabolico.

Entre 7 e 8%: Individuos intolerantes. Nesta faixa sdo encontrados individuos com
glicemia de jejum alterada ou mesmo normal, mas com curva de tolerancia diminuida.
Acima de 8 %: Diabetes descontrolado, com desequilibrio metabélico.

LINEARIDADE
O método é linear entre 2,0 e 20%.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 100%

Exatiddo: O método detecta o conjunto das glicohemoglobinas presentes no sangue, a
chamada “fragdo rapida” da hemoglobina (A1a + A1b + A1c). A comparagdo com método
de referéncia, que utiliza a metodologia da troca iénica em sistema de HPLC, mostrou
um coeficiente de correlagao, r, igual a 0,950 a partir de amostras aleatérias oriundas de
pacientes de ambulatério. A equacédo de regressdo obtida foi : Y = 0,561X + 4,53, que
demonstra uma exatiddo de 95%.

Precisao:

Repetibilidade: A realizagéo de 20 determinagbes de uma mesma amostra com valor
dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra
Média 6,5
Desvio Padrdo 0,15
Coeficiente de Variacéo (%) 2,33

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 determinagdes de uma mesma amostra, realizada
por um operador diferente, utilizando o mesmo equipamento de medigdo, com valores
dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 6,5
Desvio Padréo 0,19

Coeficiente de Variagéo (%) 2,95

Sensibilidade analitica: 0 método detecta com seguranca valores de glicohemoglobina
até 1%.

CONTROLE DA QUALIDADE

Existem controles liofilizados que podem ser utilizados como controle de
reprodutibilidade das anélises. Alternativamente, o laboratério pode desenvolver um
controle caseiro, que consiste na separagdo de amostra da rotina, conserva-la sob
refrigeracéo e dosa-la periodicamente, tendo o cuidado de substitui-la a cada 2 dias.

INTERFERENTES
Anticoagulantes: Heparina, Citrato, Fluoreto e Oxalato ndo devem ser utilizados, pois
interferem na dosagem.
Interferéncia clinica: Ictericia > 50 mg/dL

Lipemia > 2000 mg/dL

Acido ascorbico > 50 mg/dL

Hemoglobina carbamilada > 7,5 mmol/L

Hemoglobina acetilada > 5,0 mmol/L
Nota: Resultados inconsistentes podem ocorrem em pacientes nas sequintes condigbes:
- Uso de opiaceos, envenenamento por chumbo, alcoolismo e ingestdo de elevadas
quantidades de 4cido acetilsalicilico.
- Niveis elevados de Hemoglobina Fetal (HbF) podem levar a resultados diminuidos de
HbA1c.
- As variantes, hemoglobina S (HbS) e hemoglobina A2 (HbA2) ndo séo detectadas
neste imunoensaio, podendo aumentar a inexatiddo dos resultados.

Intermediérios labeis da hemoglobina glicosilada (base de Schiff) ndo séo detectadas e
ndo interferem com a determinagéo da HbA1c neste imunoensaio.
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APRESENTAGAO
50 tubos com 2,5 ml cada Volume
1.Resina Ligante 25x2,5mL
2.Resina Nao-Ligante 25x2,5mL
3.Hemolisante 1x14 mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagndstico, medido pelas propriedades descritas nesta
Instrugdo de Uso, esta garantido até a sua data de vencimento, desde que obedecidas
as seguintes condicdes:

1.A adesao estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condigdes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta
Instrugéo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas condicées
de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA

Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@katal.com.br

H Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Ltda.

Rua: Leiria, 1.160 - CEP 31255-100.

Belo Horizonte - MG - Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga - CRBio 076936/04-D
ANVISA: 10377390083
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS

“IN VITRO”

Conteudo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagao do produto (dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cédigo do Produto
| VD | Produto para Diagnéstico “In Vitro”
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