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Informações de Utilização 
 

Controlos líquidos de HbA1c extendSURE™  
 
Atenção: Foram feitas as seguintes atualizações a esta versão das Informações de Utilização 
1. A marca CE está seguida do número do organismo notificado: 2797. 
2. Alterado o nome do dispositivo para ser consistente com os rótulos.  
3. Alteradas as caixas dos idiomas nas páginas iniciais para remover a referência a fontes de origem animal. 
4. Atualizada a Utilização Prevista para adicionar os sistemas químicos Beckman Coulter.  
5. Alterada a Descrição e a secção da Utilização Prevista para acréscimo de:  

a. Medidas a implementar no caso de um incidente grave na UE. 
b. Referência ao resumo do relatório de segurança e desempenho 

6. Removidas as referências ao número de fax CSL. 
7. Alterada a secção Não Aberto para indicar que os controlos podem ser utilizados até ao prazo de validade H 

apresentado no frasco. 
8. Removida a informação “pronto a usar” da secção Procedimento de Controlo.  
9. Alterado o título da tabela de símbolos para fazer referência ao Regulamento sobre diagnósticos in vitro (UE) 

2017/746. 
10. Alterado o tipo de letra.  
11. Remoção da referência à Declaração de Rastreabilidade no Procedimento de Controlo e acréscimo da secção 

sobre Características de Desempenho com informações detalhadas sobre Rastreabilidade e Variação de Lote para 
Lote. Adição da secção Referências com a listagem de referências citadas na secção Características de 
Desempenho. 

12. Atualizado o endereço do representante autorizado (EC REP). 
13. Códigos de idioma de duas letras alterados para chinês (zh), checo (cs) e turco (tr). 
14. Adicionado o idioma cazaque. 
15. Adicionado o símbolo do representante suíço (CH-REP), as traduções correspondentes e os detalhes do mesmo. 

  
European customers / Clients Européens / Europäische Kunden / Clientes europeos / Clienti europei / Europese klanten / Clientes europeus / Európai ügyfelek / Europeiska kunder / Avrupalı müşteriler / Европейски 

клиенти / Evropští zákazníci / Europæiske kunder / Europos klientai / Eurooppalaiset asiakkaat / Ευρωπαίοι πελάτες / 欧盟客户 / 欧州のお客様 / Европейские клиенты /    العملاء الأوروبيي  

 
Instructions For Use in multiple languages are available on our website: www.canterburyscientific.com under the “Technical Resources” section. A paper version can be obtained by 
e-mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   This product contains human source materials and should be treated as potentially infectious.. 
 

 Les instructions d’utilisation sont disponibles en plusieurs langues sur notre site web, www.canterburyscientific.com, dans la rubrique «Technical Resources [Ressources 
techniques] ». Vous pouvez obtenir un exemplaire papier par e-mail, à l'adresse : info@canterburyscientific.com.   

Y   Ce produit contient des substances humaines et doit, par conséquent, être traité comme un produit potentiellement infectieux.  
 Bedienungsanleitungen in verschiedenen Sprachen sind auf unserer Webseite erhältlich: www.canterburyscientific.com im Abschnitt „Technical Resources“ (technische Ressourcen). 
Ein Papierexemplar erhalten Sie auf Anfrage per E--Mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dieses Produkt enthält aus menschlichen Quellen gewonnene Materialien, die als potenziell infektiös gehandhabt werden sollten.  
 Las Instrucciones de uso están disponibles en varios idiomas en nuestro sitio web: www.canterburyscientific.com en la sección “Recursos técnicos”. Puede solicitar un ejemplar 
impreso a través del correo electrónico:- info@canterburyscientific.com. 

Y   Este producto contiene materiales de origen humano y debe tratarse como potencialmente infeccioso.   
 Le istruzioni per l'uso in più lingue sono disponibili sul nostro sito Web: www.canterburyscientific.com, nella sezione "Risorse tecniche". La versione cartacea può essere ottenuta 
tramite e-mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Questo prodotto contiene materiali di origine umana e deve essere trattato come potenzialmente infettivo.  
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Gebruiksaanwijzingen in meerdere talen zijn beschikbaar op onze website: www.canterburyscientific.com onder de rubriek 'Technical Resources'. Een papieren versie is verkrijgbaar 
via e--mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Dit product bevat materialen van menselijke oorsprong en moet worden behandeld als mogelijk infectieus.   
 Estão disponíveis no nosso site Instruções de Utilização em várias línguas: www.canterburyscientific.com na secção “Recursos Técnicos”. Uma versão em papel pode ser obtida por e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Este produto contém materiais de origem humana e deve ser tratado como potencialmente infecioso.  
 Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.   

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő.  
 På vår webbplats finns bruksanvisningar på flera språk: www.canterburyscientific.com i avsnittet “Tekniska hjälpmedel". En pappersversion kan erhållas per e-post: 
info@canterburyscientific.com.  

Y   Denna produkt innehåller humant källmaterial och den bör behandlas som potentiellt smittsam. 
 

 Birçok dilde Kullanım Talimatları Web sitemizde mevcuttur: www.canterburyscientific.com adresinde “Technical Resources” (Teknik Kaynaklar) bölümünde. Basılı sürüm e-posta ile 
sağlanabilir: info@canterburyscientific.com. 

Y   Bu ürün insan kaynaklı materyaller içermektedir ve potansiyel olarak bulaşıcı olduğu düşünülerek işlem yapılmalıdır.  
 Инструкциите за употреба на различни езици можете да намерите на нашия уебсайт: www.canterburysciaching.com, под раздел „Технически ресурси“. Версия на хартиен 
носител може да бъде получена по -имейл: info@canterburyscientific.com. 

 Y  Този продукт съдържа материали от човешки произход и следва да се третира като потенциално зарàзен.  
 Návod k použití v několika jazycích je k dispozici na našich webových stránkách: www.canterburyscientific.com v části “Technical Resources” (Technické zdroje) → Instructions for use 
(Návody k použití). Papírovou verzi lze získat-e-mailem: info@canterburyscientific.com.   

 Y  Tento výrobek obsahuje biologické materiály z lidského organismu a musí tedy být považován za potenciálně infekční.  
 Brugsanvisning på flere sprog er tilgængelig på vores hjemmeside: www.canterburyscientific.com under afsnittet ”Tekniske ressourcer”. En papirversion kan fås via e-mail: 
info@canterburyscientific.com. 

Y Dette produkt indeholder humane kildematerialer og skal behandles som potentielt infektiøst.  
 Naudojimo instrukcijas keliomis kalbomis galima rasti mūsų interneto svetainėje www.canterburyscientific.com skyriuje Techniniai ištekliai. Popierinę versiją galima gauti el. paštu:- 
info@canterburyscientific.com. 

Y  Šio produkto sudėtyje yra žmogaus kilmės medžiagų, todėl jį reikia laikyti potencialiai infekciniu.  
Sivustoltamme löytyy käyttöohjeet useilla eri kielillä: katso sivulta www.canterburyscientific.com kohta Technical Resources (Tekniset resurssit). Paperiversio on saatavilla sähkö-
postitse: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tämä tuote sisältää ihmisperäisiä lähdemateriaaleja, ja sitä on käsiteltävä mahdollisen tartuntavaaran aiheuttavana tuotteena.  
 Οδηγίες χρήσης σε διάφορες γλώσσες είναι διαθέσιμες στον δικτυακό τόπο μας: www.canterburyscientific.com στην ενότητα «Τεχνικοί πόροι». Έντυπη μορφή μπορεί να ληφθεί 
μέσω e-mail: info@canterburyscientific.com.  

 Y Αυτό το προϊόν περιέχει υλικά ανθρώπινης προέλευσης και πρέπει να αντιμετωπίζεται ως δυνητικά μολυσματικό. 
 

 Инструкции по применению на разных языках доступны на нашем сайте: www.canterburyscientific.com в разделе «Технические ресурсы». Бумажную версию можно 
получить, отправив запрос на -адрес info@canterburyscientific.com.  

Y Этот продукт содержит человеческие биоматериалы и требует осторожного обращения как потенциально инфекционно опасный.  
Használati utasítás több nyelven rendelkezésre áll webhelyünkön, a www.canterburyscientific.com címen, a „Műszaki erőforrások” részben. A papíralapú változat e--mailben 
igényelhető az alábbi címről: info@canterburyscientific.com.  

Y   Ez a termék emberi eredetű anyagokat tartalmaz, és potenciálisan fertőzőként kezelendő. 
 

  Pokyny na použitie v rôznych jazykoch sú dostupné na našej webovej lokalite: www.canterburyscientific.com v časti Technické zdroje. Papierovú verziu je možné získať-e-mailom na 
adrese: info@canterburyscientific.com.  

Y   Tento produkt obsahuje materiály ľudského pôvodu a malo by sa s ním zaobchádzať ako s potenciálne infekčným materiálom. 
 

  Instrucțiunile de utilizare în mai multe limbi sunt disponibile pe site-ul nostru web: www.canterburyscientific.com la secțiunea „Resurse tehnice”. O versiune imprimată poate fi 
obținută prin e--mail: info@canterburyscientific.com. 

Y   Acest produs conține materiale de origine umană și trebuie tratat ca fiind un produs potențial infecțios. 
 

Other customers / Autres clients / Andere Kunden / Otros clients / Altri clienti / Overige klanten / Outros clients / Más ügyfelek / Andra kunder / Diğer müşteriler / Други клиенти / 

Ostatní zákazníci / Andre kunder / Kiti klientai / Muut asiakkaat / Άλλοι πελάτες / 其他客户 / その他の地域のお客様 / Прочие клиенты / لعملاء الآخرين    
 

يد  ورقية نسخة  على الحصول يمكن ". التقنية  الموارد " قسم ضمن www.canterburyscientific.com : ويب على موقعنا   على لغات  بعدة الاستخدام إرشادات  تتوفر     البر
ون   .info@canterburyscientific.com: الإلكبر

  Y ي مصدر  ذات مواد على المنتج هذا يحتوي    .معدية تكون  أن  المحتمل من أنها على معها التعامل ويجب بشر
如需多语言使用说明，请访问我们的网站： www.canterburyscientific.com，即可在“技术资源”部分下找到。 如需索取纸质版，请发送-电子邮件至： 

info@canterburyscientific.com。 

Y   本产品含有人源性物质，应视为具有潜在传染性。 
  
他言語版の「ご使用上の注意」は当社ウェブサイト  (www.canterburyscientific.com) の「Technical Resources」セクションで入手できます。 印刷版はメール (- 

Info@canterburyscientific.com) で入手できます。 

Y   本製品にはヒト由来の原料が含まれているため、感染症の可能性があるものとしてお取り扱いください。 
 

Hướng dẫn Sử dụng bằng nhiều ngôn ngữ có sẵn trên trang web của chúng tôi: www.canterburyscientific.com theo phần “Tài nguyên  Kỹ thuật". Bạn có thể nhận phiên bản giấy qua e-
mail: info@canterburyscientific.com.  

Y   Sản phẩm này chứa nguyên liệu có nguồn gốc từ con người và nên được xử lý như sản phẩm có thể lây nhiễm. 
 

Бірнеше тілде қолдану жөніндегі нұсқаулықтар біздің веб-сайтта қол жетімді: www.canterburyscientific.com сайтында «Өнімдер мен пайдалану нұсқаулары» бөлімінде. Қағаз нұсқасын +64 3 3433342 

факсы немесе электрондық пошта арқылы алуға болады:- info@canterburyscientific.com.  

   Бұл өнімде адам немесе жануарлар көздерінен алынған материалдар бар және оны жұқпалы болуы мүмкін деп қарау керек. 
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Descrição e Utilização Prevista 
Os Controlos Líquidos de HbA1c CONTROL extendSURE™ são preparados a partir de sangue humano e contêm hemoglobina 
normal, conservantes e estabilizadores. Os controlos são formulados para conferir uma maior estabilidade. O controlo de Nível 2 é 
produzido através de um processo de glicação in vitro controlada de sangue não diabético. 

Os Controlos Líquidos de HbA1c extendSURETM são usados para efetuar o controlo de qualidade do Ensaio de HbA1c nos sistemas 
químicos Beckman Coulter DxC, DxC AU e AU.  i Para aplicação específica num ensaio particular, consulte o manual de 
funcionamento do analisador. O controlo não deve ser utilizado como um calibrador. 

As boas práticas laboratoriais ditam que se deve estabelecer um programa de controlo de qualidade em todos os laboratórios. 
Este programa consiste no ensaio por rotina destes controlos por técnicos de laboratório com formação e avaliação dos resultados 
documentados contra os limites laboratoriais aceitáveis. Se os resultados estiverem fora destes limites, volte a processar o 
controlo e investigue os parâmetros do método, fatores ambientais e técnicas. Se, depois de voltar a processar o controlo, o 
resultado ou resultados continuarem a estar fora dos limites aceitáveis, entre em contacto com o fabricante do controlo para 
maior assistência na interpretação do controlo. 

As boas práticas laboratoriais adicionais ditam que as amostras e resultados do controlo sejam colocadas de quarentena em 
relação às amostras e resultados do doente. 

Para os utilizadores e/ou doentes estabelecidos na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo 
deve ser comunicado à Canterbury Scientific Limited e à autoridade competente no Estado-Membro em que o utilizador e/ou o 
doente está estabelecido. 

O resumo do relatório de segurança e desempenho está disponível mediante pedido apresentado à Canterbury Scientific Limited 
ou no URL EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed, onde está ligado ao UDI-DI Básico.  

Aplicação clínica da determinação da hemoglobina A1c 
A determinação da HbA1c é especialmente útil no doente diabético. Os níveis de glicose no sangue apresentam uma ampla 
flutuação e a análise instantânea da glicose no sangue não reflete a situação média. A formação de HbA1c ocorre lenta (cerca de 
0,05%/dia) e continuamente durante a vida de 120 dias do glóbulo vermelho. A determinação dos níveis de HbA1c é útil para os 
médicos como um integral de longo prazo da concentração de glicose no sangue e, consequentemente, como uma medida do 
grau de controlo ou autocontrolo pelo doente diabético. Todavia, cada laboratório deve determinar um intervalo de referência 
correspondente às características da população testada. Cada aumento de ponto percentual do nível de HbA1c corresponde a um 
aumento do nível médio de glicose no sangue de cerca de 30 mg/dl ou 1,7 mmol/l. Como regra geral, níveis de HbA1c acima de 
10% representam um controlo diabético deficiente, enquanto que valores de entre 6,5% e 7,5% são indicativos de um bom 
controlo. 

Conteúdo do kit 
REF    B12396 

Descrição: 
• 2 frascos de Nível de Controlo Líquido 1 de HbA1c extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml. 

• 2 frascos de Nível de Controlo Líquido 2 de HbA1c extendSURE™ de enchimento de 1,0 ml. 

• 1 folha de informações. 

• 3 Cartões de atribuição de valores Específicos para o lote 

Precauções/Advertências 

AVISO 

 F  Material com Potencial Risco Biológico 
No fabrico dos controlos foram utilizados, como material de fonte, glóbulos vermelhos humanos. Cada unidade foi obtida a partir 
de dadores de sangue e testada por métodos aceites pela FDA, tendo-se verificado como não reativa para o antigénio de 
superfície do vírus da hepatite B, Anti-VHC, Anti-VIH 1 e 2 e sífilis. Nenhum método de teste pode oferecer total garantia de que o 
controlo contendo materiais de origem humana esteja isento destes e doutros agentes infeciosos. As boas práticas laboratoriais 
ditam que todo o material de origem humana deve ser considerado potencialmente infecioso e manuseado com as mesmas 
precauções utilizadas com amostras de doentes.  

Y PRECAUÇÃO 
• Por favor, LEIA esta FOLHA DE INFORMAÇÕES na íntegra antes de utilizar os materiais de controlo. 
• PARA UTILIZAÇÃO EM DIAGNÓSTICO IN VITRO IVD.  
• Ao utilizar estes controlos, RECOMENDA-SE o uso de VESTUÁRIO DE SEGURANÇA (óculos, luvas e bata de 

laboratório).  
• Controlos descartados ou derramados devem ser tratados e eliminados em conformidade com as normas de 

segurança do seu laboratório ou regulamentações locais.  
• Este PRODUTO CONTÉM uma pequena quantidade de CIANETO DE POTÁSSIO. NÃO INGERIR.  
• NÃO UTILIZE OS CONTROLOS APÓS EXPIRAR O PRAZO DE VALIDADE e utilize apenas um lote de controlo de 

cada vez.  
• Se existir evidência de CONTAMINAÇÃO MICROBIANA ou DESCOLORAÇÃO CASTANHA ou PRECIPITAÇÃO nos 

controlos, elimine o frasco. 

Conservação e manuseamento 
O produto deve ser armazenado protegido da luz, preferencialmente na embalagem original. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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lNão aberto   
Os frascos de Controlo Líquido não abertos de HbA1c extendSURE™ devem ser conservados numa posição vertical a uma 
temperatura de 2-8 °C. Os controlos podem ser utilizados até ao prazo de validade H apresentado no frasco e estes permanecem 
estáveis durante 30 meses a partir da data de fabrico.  

lAberto 
Os frascos de Controlo Líquido abertos de HbA1c extendSURE™ devem ser armazenados numa posição vertical a 2-8 °C. Depois de 
abertos, os controlos podem ser usados durante 30 dias quando conservados firmemente fechados. Os controlos não devem ser 
congelados e descongelados.  

Procedimento de controlo 
Os Controlos Líquidos de HbA1c extendSURE™ devem ser tratados da mesma forma que as amostras de doentes desconhecidos e 
processados de acordo com as instruções do fabricante que acompanham o instrumento/método respetivo. Os controlos 
apresentam perfis de eluição de coluna comparáveis a hemolisados de sangue total de doentes. 

Atribuição de valores e Valores de ensaio 
Os valores Média MEAN e Intervalo RANGE do Controlo para a Hemoglobina A1c nos sistemas químicos AU e DxC estão 
detalhados no Cartão de atribuição de valores Específico para o lote do extendSURETM  
LOT SPECIFIC VALUE ASSIGNMENT CARD em Unidades UNITS de % (Alinhado NGSP NGSP ALIGNED) e mmol/mol (Alinhado IFCC 
IFCC ALIGNED), bem como em unidades de g/dl e mmol/l. Está também detalhado em cada cartão um valor para a Hemoglobina 
Total em unidades de g/dl e mmol/l.  
Os valores para o Controlo de Nível 1 Level 1 estão impressos num lado de cada cartão, com os valores para o Controlo de Nível 2 
Level 2 impressos no outro lado. 
Estes valores de ensaio foram derivados de análises de replicados e são rastreáveis e específicos para o Ensaio de Reagente 
Hemoglobina A1c/Instrumento do Fabricante  
MANUFACTURER’S INSTRUMENT/HAEMOGLOBIN A1c REAGENT ASSAY utilizando instrumentos e lotes de reagentes disponíveis 
no momento do ensaio e são específicos para este lote de controlos líquidos de Hemoglobina A1c.  
Em virtude de os valores de ensaio serem dependentes dos procedimentos de ensaio bem como de vários outros fatores, e 
porque outros sistemas de ensaio podem produzir valores diferentes, recomenda-se que cada laboratório deva estabelecer os 
seus próprios limites de controlo a partir da utilização diária do teste. Qualquer resultado que caia fora dos limites estabelecidos 
pelo seu laboratório deve ser investigado. 

Características de desempenho 
Rastreabilidade e Variação de lote para lote 
Os valores alinhados da Federação Internacional de Química Clínica (IFCC) atribuídos aos Controlos Líquidos de HbA1c 
extendSURE™ no Cartão de atribuição de valores Específico para o Lote extendSURE™ incluído são rastreáveis ao método de 
referência IFCC através do material de referência da HbA1c da IFCC (HBA-IFCC-CAL).  
 

Analito 
Material/método 

de referência 
Unidades 

Tipo de 
instrumento 

Nível Média alvo1 Intervalo de desempenho2 

HbA1c 

IFCC 
(HBA-IFCC-CAL) 

mmol/mol 

Sistemas AU 
1 36 - 48 

Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±7 
Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±6 

2 64 - 108 
Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±15 

Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±14 

Sistemas DxC AU3 1 36 - 48 Todos os lotes a partir do Lote 4197: ±7 
2 64 - 108 Todos os lotes a partir do Lote 4197: ±14 

Sistemas DxC 
1 36 - 48 

Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±7 
Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±7 

2 64 - 108 
Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±17 

Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±16 

NGSP 
(HBA-IFCC-CAL) 

%HbA1c 

Sistemas AU 
1 5,5-6,5 

Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±1,0 
Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±1,0 

2 8,0-12,0 
Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±1,8 

Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±1,7 

Sistemas DxC AU3 1 5,5-6,5 Todos os lotes a partir do Lote 4197: ±1,0 
2 8,0-12,0 Todos os lotes a partir do Lote 4197: ±1,7 

Sistemas DxC 
1 5,5-6,5 

Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±1,1 
Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±1,0 

2 8,0-12,0 
Todos os lotes anteriores ao Lote 4090: ±2,0 

Todos os lotes a partir do Lote 4090: ±1,8 
 

1Durante o fabrico dos Controlos Líquidos de HbA1c extendSURE™, a Canterbury Scientific visa valores médios de mmol/mol e % de HbA1c nos 
intervalos indicados para os controlos de Nível 1 e Nível 2. Os valores específicos do lote atribuídos situam-se dentro deste intervalo previsto. 
2Durante a atribuição de valores dos Controlos Líquidos de HbA1c extendSURE™, para o primeiro lote de validação (Lote # 4062), o intervalo de 
desempenho foi fixado em ±20% do valor médio de %HbA1c atribuído tanto para o Nível 1 como para o Nível 2 deste lote. Para o segundo e 
terceiro lotes de validação subsequentes (Lotes 4064 e 4066), o intervalo de desempenho foi estabelecido como o intervalo de desempenho 
para o lote N-1 e subsequentemente mantido em ±20% do valor de %HbA1c atribuído aos controlos de Nível 1 e Nível 2 para o primeiro lote de 
validação (Lote 4062). Uma vez que o intervalo de desempenho do lote 4066 era superior a seis vezes o desvio padrão global do lote 4090 (o 
primeiro lote subsequente), o intervalo de desempenho foi revisto para ±17% do valor de %HbA1c atribuído aos controlos de Nível 1 e Nível 2 do 
lote 4090. Subsequentemente, o intervalo de desempenho para todos os lotes subsequentes ao lote 4090 foi definido como o intervalo de 
desempenho para o lote N-1 e foi mantido em ±17% do valor de %HbA1c atribuído aos controlos de Nível 1 e Nível 2 do lote 4090. O intervalo de 
desempenho é determinado durante o desenvolvimento do produto e é monitorizado em cada lote com base em sinais de aviso, alterações 
documentadas na tecnologia e opinião profissional, e são mantidos intervalos históricos. Os Cartões de atribuição de valores Específicos para o 
lote indicam os valores que correspondem ao intervalo de desempenho atribuído. 
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3A atribuição de valores no DxC 700 AU foi introduzida a partir do Lote 4197. Como se tratava de um sistema novo na altura, foram selecionados 
a média e o intervalo de desempenho do lote de sistemas anterior que tinha as características mais aproximadas ao DxC 700 AU. Neste caso, as 
médias e os intervalos de desempenho do sistema AU foram atribuídos a partir do Lote 4197 (inclusive) para todos os níveis, à exceção do IFCC 
Nível 1, para o qual foi utilizado o intervalo mais amplo de 17% do valor médio, conforme permitido pelos controlos internos do processo de 
atribuição de valores. 
 
A relação entre os resultados da rede NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program) (alinhados com o DCCT) e a rede 
IFCC foi avaliada e a seguinte Equação Mestre foi desenvolvida para a interconversão de resultados de unidades IFCC (mmol/mol) 
para unidades NGSP (%) e subsequentemente utilizada para fornecer valores alinhados com o NGSP no Cartão de atribuição de 
valores Específicos para o Lote extendSURE™ incluído. 
 
 
Equação Mestre 
NGSP = (0,0915 x IFCC (mmol/mol)) + 2,15 
 
A definição da relação entre as duas redes liga os resultados rastreáveis da IFCC aos resultados da HbA1c clinicamente 
significativos do Ensaio de Controlo e Complicações de Diabetes (DCCT) e do Estudo Prospetivo de Diabetes do Reino Unido 
(UKPDS). A Equação Mestre também fornece estes resultados DCCT com rastreabilidade a um método de referência de ordem 
superior. 
 
A atribuição de valores dos Controlos Líquidos de HbA1c extendSURE® é efetuada em relação aos calibradores de HbA1c para os 
quais a atribuição de valores é efetuada em instalações que mantêm a certificação NGSP para rastreabilidade ao método de 
referência DCCT através da comparação com o Laboratório Europeu de Referência ESRL # 13 nos seguintes instrumentos Beckman 
Coulter: AU480, AU680, AU5800, DxC700AU. 
 
Referências: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 
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Símbolos do Regulamento sobre diagnósticos in vitro (UE) 2017/746 e ISO 15223-1:2016  
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Página 7 de 7                                                                                                                                                   Data de revisão: 2024-01 
IFU-018 PT                                                                                                                                                                           Edição n.º: 12 

 

Referências 
1. Padronização IFCC da HbA1c. https://www.ngsp.org/ifccngsp.asp 

2. Jeppsson J-O, Kobold U, Barr J, Finke A, Hoezel W, Hoshino T, Miedema K, Mosca A, Mauri P, Paroni R, Thienpont L, 
Umemoto M, Weykamp C. Approved IFCC reference method for the Measurement of HbA1c in Human Blood. Clin Chem Lab 
Med 2002; 40(1): 78-89. 

3. Hoelzel W, Weykamp C, Jeppsson J-O, Miedema, Barr JR, Goodall I, Hoshino T, John, WG, Kobold U, Little R, Mosca A, 
Mauri P, Paroni R, Susanto F, Takei I, Theinpoint L, Umemoto M, Wiedmeyer H-M. IFCC Reference System for Measurement 
of Hemoglobin A1c in Human Blood and the National Standardisation Schemes in the United States, Japan, and Sweden: A 
Method-Comparison Study. Clin Chem 2004; 50(1): 166-174. 

4. Weycamp, C. et al. The IFCC Reference Measurement System for HbA1c: A 6-Year Progress Report Clinical Chemistry 54:2: 
240-248 (2008). 

5. Andrea Geistanger, Sabine Arends, Christoph Berding, Tadao Hoshino, Jan-Olof Jeppsson, Randie Little, Carla Siebelder and 
Cas Weykamp on behalf of the IFCC Working Group on Standardization of HbA1c: Statistical Methods for Monitoring the 
Relationship between the IFCC Reference Measurement Procedure for Hemoglobin A1c and the Designated Comparison 
Methods in the United States, Japan and Sweden. Clin Chem 2008, 54 (8): 1379-85. 

6. Andrea Mosca, Ian Goodall, Tadao Hoshino, Jan O. Jeppsson, W. Garry John, Randie R. Little, Kor Miedema, Gary L. Myers, 
Hans Reinauer, David B. Sacks e Cas W. Weykamp. Global standardization of glycated hemoglobin measurement: the position 
of the IFCC Working Group. Clin Chem Lab Med 2007, 45(8): 1077-1080. 

7. Little RR, Rohlfing CL, Sacks DB. Status of HbA1c measurement and goals for improvement: From chaos to order for 
improving diabetes care.Clin Chem 2011; 57:205-214. 

8. National Glycohemoglobin Standardization Program. Protocolo NGSP. (Atualizado em janeiro de 2019) 
http://www.ngsp.org/docs/Protocol.pdf (Acedido em novembro de 2021). 

 

 

M 
 

 

71 Whiteleigh Avenue, Christchurch 8011, NOVA ZELÂNDIA Telefone +64 3 343 3345   

P  Emergo Europe         Beckman Coulter International S.A. 
Westervoortsedijk 60,         Rue Juste-Olivier 22, 
6827 AT Arnhem,         1260 – Nyon 1,  
Países Baixos         Suíça   
  

https://www.ngsp.org/ifccngsp.asp
http://www.ngsp.org/docs/Protocol.pdf

