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PRINCÍPIOS 

 

 
ichroma™ HbA1c é um imunoensaio de fluorescência (FIA) para a 

determinação quantitativa de HbA1c (Hemoglobina A1c) em sangue total 

humano. É útil no gerenciamento e monitoramento do estado glicêmico a 

longo prazo em pacientes com diabetes mellitus.  

Apenas para uso diagnóstico in vitro.  

 
A hemoglobina glicada é uma proteína pós-traducional formada através de uma 

lenta reação não enzimática entre a glicose e grupos amino em proteínas. A 

HbA1c é um índice clinicamente útil de glicemia média, uma vez que a 

quantidade de glicose ligada à hemoglobina fornece uma avaliação do controle 

glicêmico médio num período de até 120 dias anteriores ao exame, devido ao 

tempo de vida médio dos eritrócitos (120 dias). Estudos controlados 

documentaram uma estreita relação entre as concentrações de HbA1c e glicemia 

média. HbA1c é considerado um parâmetro mais confiável no monitoramento da 

glicemia do que o índice glicêmico convencional. 

 

O teste usa um método de imunodetecção em sanduíche; o anticorpo detector 

no tampão se liga ao antígeno na amostra, formando um complexo antígeno-

anticorpo que migra pela matriz de nitrocelulose para ser capturado por outro 

anticorpo imobilizado na tira teste. 

Quanto mais antígeno na amostra, mais complexos antígeno-anticorpo se 

formam, o que leva a uma maior intensidade do sinal de fluorescência no 

detector. Os equipamentos ichroma™ calculam a concentração de hemoglobina 

glicada em termos de porcentagem da hemoglobina total no sangue. 

 
O kit ichroma™ HbA1c consiste em 'cassetes', 'tubos de tampão de detecção' 

'frasco com tampão de hemólise' e 'ID chip'. 

 

 O cartucho contém a tira teste, que consiste na membrana contendo anti-

HbA1c humana na linha teste e IgG de coelho na linha controle. 

 Cada cartucho é selado individualmente em embalagem de alumínio 

contendo um dessecante. Cada caixa contém 25 cartuchos selados e um 

ID chip. 

 O tampão de detecção contém conjugado fluorescente anti-HbA1c 

humana, conjugado fluorescente anti-IgG de coelho, albumina de soro 

bovino (BSA) como estabilizador e azida de sódio em tampão fosfato 

salino tamponado (PBS) como conservante. 

 O tampão de detecção é pré-dispensado em um tubo separado. 

 O tampão de hemólise contém detergente não iónico e azida sódica como 

conservante em PBS. 

 25 tubos de tampão de detecção e um frasco de tampão de hemólise são 

embalados em uma caixa primária e depois em uma caixa de isopor com 

gelo para o transporte. 

 

 

 

 
 Apenas para uso em diagnóstico in vitro. 

 Leia cuidadosamente as instruções e procedimentos descritos nesta 

'Instrução de uso' 

 Recomenda-se a utilização de amostras frescas. 

 É possível usar amostras congeladas. Consulte "COLETA E 

PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS”. 

 Não exponha o kit de teste ichroma™ HbA1c à luz solar direta. 

 Os números de lote de todos os componentes do teste (cartucho, ID chip, 

tampão de detecção e tampão de hemólise) devem ser correspondentes. 

 Não utilizar componentes do teste com lotes diferentes ou após a data de 

validade, o que pode comprometer os resultados. 

 Não reutilizar. O tubo com tampão de detecção e o cartucho devem ser 

utilizados para processamento de apenas uma amostra.  

 O cartucho deve permanecer selado na embalagem original até o uso. 

Não utilizar o cartucho se estiver danificado ou aberto. 

 A amostra congelada somente pode ser descongelada uma vez. Para 

transporte, as amostras devem ser embaladas de acordo com o 

regulamento local. Amostras de HbA1c com hemólise ou hiperlipidemia 

severas não podem ser utilizadas e devem ser coletadas novamente. 

 O CARTUCHO, O TAMPÃO DE DETECÇÃO E A AMOSTRA DEVEM 

PERMANECER EM TEMPERATURA AMBIENTE POR APROXIMADAMENTE 

30 MINUTOS ANTES DO USO. 

 O kit ichroma™ HbA1c e os equipamentos ichroma ™ devem ser utilizados 

longe de vibração e/ou campo magnético. Durante o uso normal, os 

equipamentos ichroma ™ podem produzir pequenas vibrações. 

 Os tubos com tampão de detecção, as ponteiras de pipeta e os cartuchos 

usados, devem ser manuseados com cuidado e descartados de maneira 

adequada de acordo com os regulamentos locais relevantes. 

 A mistura de tampão de detecção e tampão de hemólise deve ser usada 

em no máximo 1 hora após o preparo.  

 Uma exposição a grandes quantidades de azida de sódio pode causar 

problemas de saúde como convulsões, baixa pressão sanguínea e 

frequência cardíaca, perda de consciência, lesão pulmonar e falha 

respiratória. 

 ichroma™ HbA1c fornecerá resultados precisos e confiáveis quando 

operando nas seguintes condições: 

- O kit ichroma™ HbA1c deve ser usado apenas em conjunto com os 

equipamentos ichroma™. 

- Quaisquer outros anticoagulantes que não sejam EDTA, heparina de 

sódio ou citrato de sódio devem ser evitados. 

 

 

 O cartucho é estável por 20 meses (quando selado em embalagem de 
alumínio) se armazenado a 4-30 °C. 

 O tampão de detecção pré-dispensado nos tubos são estáveis por 20 
meses se armazenados a 2-8 °C. 

 O tampão de hemólise no frasco é estável durante 20 meses se 
armazenado a 4-30 °C. 

 O teste deve ser realizado imediatamente após a abertura da embalagem 
do cartucho. 

 

 

 
 O teste pode produzir resultado(s) falso-positivo(s) devido às reações 

cruzadas e/ou adesão não específica de determinados componentes da 

amostra aos anticorpos de captura/detecção.  

 O teste pode apresentar resultado falso negativo. A falta de resposta 

do antígeno aos anticorpos é mais comum quando o epítopo é 

encoberto por componentes desconhecidos e, assim, não é detectado 

ou capturado pelos anticorpos. A instabilidade ou a degradação do 

antígeno com o tempo e/ou temperatura pode causar resultado falso 

negativo, pois torna o antígeno irreconhecível pelos anticorpos. 

 Outros fatores podem interferir com o teste e causar erros nos 

resultados, como erros técnicos/processuais, degradação dos 

componentes/reagentes de teste ou presença de substâncias 

interferentes nas amostras de teste. 

 Qualquer diagnóstico clínico com base no resultado do teste deve 

incluir um julgamento abrangente do médico envolvido, levando em 

conta sintomas clínicos e outros resultados de testes relevantes. 

 As condições ambientais para o teste com ichroma™ HbA1c são: 

- Temperatura 20-30 °C 

- Umidade 10-70% 

- Temperatura alvo do i-chamber 30 °C 

 

 
 

Componentes do ichroma™ HbA1c 

 A caixa do cartucho contem: 

- Cartucho   25 

- ID chip    1 

- Instrução de uso  1 

 A caixa do tampão de detecção contem: 

- Tubos com tampão de detecção                        25 

- Frasco tampão de hemólise (3mL)                     1  

 

 
Os seguintes itens podem ser adquiridos separadamente do kit ichroma™ 

HbA1c: 

 Equipamento para testes ichroma™ 
ichroma™ Reader   

ichroma™ II    

 i-Chamber 

 Boditech HbA1c Control 

 Boditech HbA1c Calibrator 

 

 
O ichroma™ HbA1c utiliza sangue total humano como amostra. 

 Recomenda-se testar a amostra dentro de 12 horas após a coleta. 

 As amostras podem ser armazenadas por até uma semana a 2-8 °C 

antes de serem testadas. 

 Em caso de necessidade de armazenamento da amostra por período 

superior a uma semana, estas devem ser congeladas abaixo de -70 °C.  

USO PRETENDIDO 

INTRODUÇÃO 

COMPONENTES 

ALERTAS E PRECAUÇÕES 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO 

MATERIAIS FORNECIDOS 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, FORNECIDOS SOB DEMANDA 

COLETA E PROCESSAMENTO DAS AMOSTRAS 

FR203 

FPRR009 
CFPO-96 
CFPO-108 

CFPC-38 

FPRR021 
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REFERÊNCIAS 

 

 

 Amostras armazenadas congeladas a -70 °C ou abaixo por 3 meses não 

apresentaram diferença de desempenho. 

 Uma vez que a amostra foi congelada, somente deve ser usada uma 

única vez para teste, porque o congelamento e o descongelamento 

repetido podem gerar resultados errados. 

 

 
 Verifique os componentes do kit ichroma™ HbA1c conforme descrito: 

Cartucho, ID chip, instruções de uso, tubo com tampão de detecção e 

frasco com tampão de hemólise. 

 Mantenha o cartucho selado, o tampão de detecção e o tampão de 

hemólise em temperatura ambiente durante ao menos 30 minutos antes 

do teste. Posicione o cartucho em uma superfície limpa, sem poeira e 

plana. 

 Ligue o equipamento para teste ichroma ™. 

 Insira o ID chip na "porta do chip ID". 

 Insira o cartucho na porta da i-chamber. A temperatura do i-chamber 

deve ser de 30 °C. 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Os equipamentos ichroma™ calculam o resultado do teste 

automaticamente e exibe a concentração de HbA1c da amostra em 

termos de % (NGSP), mmol/mol (IFCC), mg/dL (eAG). 

 Valores de referência (cut-off): 

- NGSP (%): 4,5-6,5% 

- IFCC (mmol/mol): 26-48 mmol/mol 

 Faixa de medição:  

- NGSP (%): 4-15% 

- IFCC (mmol/mol): 20.2-140.4 mmol/mol 

- eAG (mg/dL): 68.1-383.8 mg/dL 

 
 Os testes de controle de qualidade fazem parte das boas práticas de 

laboratório para confirmar os resultados esperados e a validade do 

ensaio e devem ser realizados em intervalos regulares. 

 Os testes de controle de qualidade devem ser realizados 

imediatamente após abrir um novo lote para garantir que o 

desempenho do teste não seja alterado. 

 Os testes de controle de qualidade também devem ser realizados 

sempre que houver qualquer questionamento relativo à validade dos 

resultados do teste. 

 Os materiais de controle de qualidade não são fornecidos com kit 

ichroma™ HbA1c. Para mais informações sobre a obtenção destes 

materiais, entre em contato com a BIOSYS LTDA. 

 
 Especificidade analítica 

- Reação cruzada: 

Não houve reação cruzada significativa dos seguintes materiais com as 

medições do teste ichroma™ HbA1c. 
Material para reação cruzada Concentração do padrão 

5,20% 6,50% 10,50% 

Recuperação (%) 

HbA0 (20 mg/mL) 99,9 96,1 99 

HbA1a,A1b (20 mg/mL) 100,9 96,8 101 

Hemoglobina acetilada (100 mg/mL) 101 98,4 99,7 

Hemoglobina Carbamilada (100 mg/mL) 100,5 97,8 100 

h-Albumin Glicada (100 mg/mL) 100,3 97,4 100,6 

HbA1d (100 mg/mL) 100,9 97 100,3 

Acetilaldehido-hemoglobina (100 mg/mL) 100,8 95,6 99,1 

 

- Interferência: 

Não houve interferência significativa dos seguintes materiais com as 

medições do teste ichroma™ HbA1c. 
Material de interferência Concentração do padrão 

5,20% 6,50% 10,50% 

Recuperação (%) 

Sem interferência 101 96,2 98,7 

Acetaminofeno (20 mg/dL) 100,4 97,8 100,9 

Ácido L-ascórbico (500 mg/dL) 101 97,8 99,8 

Bilirrubina (2g/dL) 100,8 97,8 100,4 

D-glicose (1000 mg/mL) 100,9 97,6 99,8 

Intralipid  (800 U/L) 100,8 96,2 100,6 

Triglicerídeos (327M)  100,9 96,1 99,6 

Ureia (10g/Dl) 100,1 98,1 99,7 

 

 

 

 

 Precisão 

A precisão intra-teste foi calculada a partir de diferentes concentrações de controle 

padrão testadas cinco vezes cada com três lotes diferentes de kit ichroma™ HbA1c. 

 

 

A precisão entre ensaios foi confirmada por 3 avaliadores diferentes com 3 lotes 

diferentes, testados cinco vezes em cada concentração. 

 

 

 

 

 

 Comparação entre métodos 

As concentrações de HbA1c de 200 amostras clínicas foram quantificadas de forma 

independente com o teste ichroma™ HbA1c e o teste Roche Cobas integra800 de 

acordo com os procedimentos de teste prescritos. Os resultados dos testes foram 

comparados e sua comparabilidade foi investigada utilizando-se regressão linear e 

coeficiente de correlação (R). A Regressão linear e o coeficiente de correlação entre 

os dois testes foi Y=1.0025X-0.2003 e R=0.9855 respectivamente. 
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HBA1c (%) MED DP CV (%) MED DP CV (%) 
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CONFIGURAÇÃO DO TESTE 

PROCEDIMENTO DO TESTE 

INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO 

CONTROLE DE QUALIDADE 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 

1) Tranferir 100 μL de tampão de hemólise para o tubo com tampão 

de detecção. 

2) Obtenha 5 μL de sangue capilar ou retire de um tubo usando uma 

pipeta e dispense no tubo com o tampão de detecção. 

3) Feche a tampa e misture a amostra vigorosamente, agitando o 

tubo por cerca de 15 vezes. 

4) Retire a metade do cartucho do compartimento i-Chamber 

5) Pipete 75 μL da mistura de amostra e dispense no ponto 

reservado para amostra no cartucho de teste. 

6) Aguarde até que o fluxo da mistura de amostra apareça na área 

de corrida do cassete (cerca de 10 segundos). 

7) Reinsira totalmente o cartucho na porta do i-Chamber (30 ° C) 

8) Incube o cartucho no i-Chamber por 12 minutos. 

Realizar a leitura do cartucho imediatamente após o fim do tempo 

de incubação. Caso contrário, isso causará um resultado inexato do 

teste. 

9) Para escanear o cartucho carregado com amostra, insira-o na 

porta do cartucho do equipamento ichroma™. Verifique a 

orientação adequada do cartucho no suporte antes que este seja 

inserido. Uma seta foi marcada no o cartucho especialmente para 

esse propósito. 

10) Pressione o botão 'Selecionar' no equipamento ichroma™ para 

iniciar a leitura. 

11) O instrumento para testes ichroma™ começará a leitura do 

cassete imediatamente. 

12) Após a leitura o resultado será exibido na tela e impresso. 
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Nota: Consulte a tabela abaixo para identificação dos símbolos. 
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