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Cresce o nimero de

acessos ao
Lab Tests Online BR

<> Novo servico valida
sistema analitico

&> Hemoglobina glicada:
certificagcdo em padrao
internacional

As vantagens de S€r Iegal

Seja pela ilusGo do preco baixo ou por uma falsa promessa, hd laboratérios que se
arriscam muito ao adquirir equipamentos e materiais sem registro no Brasil. Produ-
tos que ndo sdo fornecidos pelo fabricante ndo tém garantia de desempenho, ndo
possuem pecas de reposicdo e muitas vezes ndGo podem ser reparados — quem 0s
vendeu ndo sabe como consertd-los. Problemas de qualidade e de suporte técnico
ndo sdo as Unicas consequéncias: comprar um produto sem registro é ainda clas-
sificado como crime pelo Cédigo Penal brasileiro. Os danos e riscos a que estdo
sujeitos os que embarcam nessa aventura é um dos temas desta edigdo de “Quali-
fique”, que ouviu Liliana Perez, vice-presidente da Cdmara Brasileira de Diagnéstico
Laboratorial (CBDL)

Entrevista completa nas paginas 2 e 3.




interagindo

Como se proteger dos riscos
dos equipamentos sem registro

e os desafios
da fiscalizacao

“Pirata é todo produto que nao possui registro junto a Anvisa ou ainda todo produto/equipamento que néo foi importa-
do ou vendido pelo detentor do registro ou por alguém autorizado por ele”, ensina a cartilha da Camara Brasileira de
Diagnéstico Laboratorial (CBDL), uma associacdo que tem como um dos seus objetivo orientar e promover a troca de
informacées na area laboratorial. Disponivel para consulta no site http://www.cbdl.org.br/, o documento lembra ainda
que todo equipamento deve conter a identificacdo do fabricante, seu nimero de série (que é unico para cada produto)
e o registro da Agéncia de Vigildncia Sanitéria (Anvisa). “Se um desses itens ndo constar no equipamento, é provavel
que seja um produto pirata”, ensina.

A cartilha é parte de um conjunto de acdes promovido pela CBDL nos ultimos anos contra os produtos piratas. A entidade
mantém um acordo de cooperacdo junto a Anvisa e a Amcham (Cdmara Americana de Comércio) para levar adiante essa
campanha. Nos congressos da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e da Sociedade
Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC), a CBDL orientou os laboratérios sobre a importéancia de se adquirir produtos com
registros e alertou aqueles que nao sabiam que comprar produtos piratas é crime. Sdo produtos que, sem a assisténcia
técnica necessaria, podem ter falhas na calibracdo, o que pode gerar erros nos resultados de exames.

Um dos maiores desafios nessa empreitada é evitar que a necessidade de fiscalizagdo impeca o acesso a novas tecnolo-
gias. “Fizemos um trabalho forte junto a Anvisa ao longo desses anos, de discussoes e sugestoes para maior agilidade no
processo de certificacdo e registro”, relata Liliana Perez, vice-presidente da CBDL. Um grande gargalo esta na inspecao
das fabricas internacionais, uma exigéncia que passou a vigorar em maio de 2010, por forca da RDC 25, da Anvisa. Ja
se verificam atrasos de quase quatro anos para o registro de um novo produto. Liliana acredita que, com a revisdo de
alguns pontos da RDC 25 da Anvisa (resolucdo sobre boas praticas de fabricacéo de materiais de saiide que entrou em
consulta publica no fim do ano passado), a inspecdo nas fabricas devera ser agilizada. “E possivel manter a qualidade
do trabalho e otimizar o servico”, acredita ela. A seguir, a integra da entrevista.

Em 2009, a CBDL lancou uma cam-
panha de esclarecimento a respeito da
importdncia para a area de diagnéstico
in-vitro de ter equipamentos e materiais
adquiridos de empresas idéneas, devida-
mente regulamentados perante a Anvisa
e que tenham o registro vdlido. Quais
foram os resultados dessa campanha?
O que mudou de la para ca?

A campanha foi feita nos Congressos da
SBPC e da SBAC e foi muito bem recebida
pelos laboratérios, além de servir de aler-
ta para aqueles que desconheciam que
adquirir produtos sem registro é crime.
Em junho de 2010 assinamos um acordo
de cooperagdo junto a Anvisa, Amcham
e outras entidades com o objetivo de
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promover agdes voltadas ao combate
a pirataria de produtos submetidos a
vigilGncia sanitdria. Desde entdo, temos
procurado difundir a importéncia do uso
de produtos com qualidade e registrados
na Anvisa.

Um laboratério que adquira um pro-
duto sem registro esta sujeito a que
danos e riscos?

Além de eventuais problemas de qual-
idade ou quebra, sem pecas para
reposicdo ou mesmo suporte técnico, ad-
quirir produtos sem registro é classificado
como crime hediondo e inafiangdvel, e
as penas podem chegar a até 15 anos

de reclus@o, conforme os artigos 273 e
334 do Cédigo Penal.

Quais sa@o as principais consequéncias,
especificamente em termos de segu-
ranca e qualidade?

Como esses produtos ndo sdo fornecidos
pelo fabricante, as empresas que os ofere-
cem ndo podem garantir seu desempenho,
ndo possuem pecas de reposicdo e, muitas
vezes, ndo sabem como conserta-los.

Poderia dar exemplos?

Os casos mais comuns s@o de equipa-
mentos recuperados por empresas sem
vinculo com o fabricante. Quando hd



necessidade de reparo, essas empresas
ndo tém acesso as pecas originais, além
de ndo ter assisténcia técnica capacitada,
o que pode resultar em falhas na cali-
bracdo e falta de precis@o nos resultados,
gerando erros nos resultados de exames.
J& houve casos de chamados de clientes
que estavam com problemas em seus
equipamentos e, quando o técnico fez a
visita, detectou que o equipamento ndo
foi fornecido pelo fabricante original.
Nesses casos, ndo hd como dar suporte
ao cliente, que fica sem atendimento.

Como o laboratério pode se prote-
ger desses riscos? Em caso de duvida
se o material/equipamento é idéneo,
como proceder?

Todo equipamento deve conter a identifi-
cacdo do fabricante, nimero de série e o
ndmero de registro na Anvisa. Se o equipa-
mento for oferecido por uma empresa sem
registro junto a Anvisa, ou mesmo se essa
empresa ndo tiver autorizagdo formal do
detentor do registro para comercializacGo
do equipamento no pais, é bem provavel
que seja um produto pirata. Nesse caso,
a dendincia pode ser feita pela internet, na
pdgina da Anvisa (www.anvisa.gov.br) ou
pelo e-mail ouvidoria@anvisa.gov.br

Como ter acesso a cartilha que estava
prevista na campanha de 2009, na parce-
ria entre a CBDL, a Anvisa e o Ministério
da Sadde?

O acesso ao conteddo da cartilha de
2009 ainda pode ser obtido no http://
www.cbdl.org.br/index.php/legislacao/
outros/299-cartilha-antipirataria. Porém,
um novo contetldo estd sendo desen-
volvido pela CBDL em conjunto com a
Amcham e serd apresentado em breve
aos associados da CBDL. Esse contetdo
serd enviado posteriormente para chancela
da Anvisa, com o objetivo de promover a
conscientizacdo dos riscos de utilizagdo de
produtos pirata na drea da salde. Assim
que aprovada a nova cartilha, ela serd
distribuida, divulgada e publicada no site
da entidade.

Por que o registro é uma garantia de se-
guranca? Ou seja, como ele é feito, que
critérios precisam ser seguidos, quem faz
esse registro?

A Agéncia Nacional de Vigildncia San-
itdria (Anvisa) € uma autarquia que tem

como drea de atuag@o todos os setores
relacionados a produtos e servigos
que possam afetar a saude da pop-
ulacéo brasileira. A Anvisa é o 6rgdo
responsdvel por fornecer registro de
produtos na drea de diagndstico in vit-
ro, garantindo que os mesmos possam
ser comercializados no pais.

Em maio de 2010, por forca da RDC 25,
para solicitar o registro de um produto,
além da submissdo ao registro nacional,
a Anvisa passou a requerer uma inspecdo
extrazona nos casos onde o produto é
fabricado em outro territério. S6 depois
dessa inspegdo é que a Anvisa emite a
Certificacdo de Boas Prdticas de Fa-bri-
cacdo (CBPF) e a empresa, de posse
desse documento, solicita o registro
a Anvisa. Assim, sGo comercializados
localmente apenas os produtos que
passaram pela inspegdo internacional e,
posteriormente, pelo registro na Anvisa.

O fluxo atual para se chegar ao
registro garante mesmo a seguranca
dos produtos?

O fluxo atual impede possiveis danos ou
riscos a saude da populagéo, regulamen-
tando, controlando e fiscalizando a pro-
ducdo de bens de consumo relacionados
nesta drea. Desta forma a Anvisa garante
que todos os produtos comercializados
no mercado local sejam seguros para a
populacéo.

O regulamento técnico para registro
de produtos para diagnéstico in-vitro,
como reagentes e calibradores, foi
atualizado pela Anvisa em 2006, pela
RDC 206. As regras anteriores eram
de 1996. Que ganhos trouxe essa at-
ualizagao?

Ao longo dos anos a Anvisa vem dando
cada vez mais previsibilidade, trans-
pa-réncia e estabilidade aos processos e
atuagdo regulatéria, a fim de propiciar
um ambiente seguro para a populagdo,
além de favorecer o desenvolvimento so-
cial e econdmico do pais. Portanto, essa
e ou-tras atualizagdes trouxeram uma
maior regulamentacdo, e em contra-
partida, maior seguranga aos pacientes.

Ainda se tratando do regulamento, o
que ainda pode melhorar?

Atualmente a maior demora estd na
inspecdo das fdbricas internacionais

que passou a ser exigida a partir de
maio de 2010, por forca da RDC 25. O
propésito desta resolugédo foi estabelecer
a igualdade entre as certificagbes de
produtos nacionais e importados. No
entanto, atualmente, existem mais de
mil solicitagdes de inspecéo extrazona
para emissdo da Certificagcdo de Boas
Praticas de Fabricagdo aguardando por
atendimento. Essa fila gerou um atraso
de quase quatro anos para o registro de
um novo produto. No entanto, no final do
ano passado foi publicada uma consulta
publica para rever alguns pontos da RDC
25 e agilizar a inspecdo nas fdbricas. Com
isso esperamos que haja uma redugdo na
espera para as certificagdes internacionais,
uma vez que este é o primeiro passo antes
da submisséo ao registro.

Qual o papel da CBDL nisso?

Fizemos um trabalho forte junto a Anvisa
ao longo destes anos, de discussoes e su-
gestdes para maior agilidade no processo
de certificacdo e registro. No final do ano
passado, com a publicacdo da consulta
publica que vai rever alguns pontos da
RDC 25, a inspegdo nas fdbricas deverd
ser agilizada.Ou seja, é possivel manter
a qualidade do trabalho e otimizar o
servico. Acreditamos e apoiamos a regu-
lamentacéo, pois ela garante a qualidade
e seguranca aos pacientes, porém, ela
deve ser feita de maneira a nGo impedir
o acesso a novas tecnologias. E isso que
queremos evitar em um pais em continuo
crescimento, como o Brasil.

Liliana Perez



site brasileiro é o0 3° em nimero

de visitantes no mundo

A versdo brasileira do site Lab Tests Online (LTO), em http://
www.labtestsonline.org.br, teve em 2013 quase um milhdo de
visitantes e chegou ao terceiro lugar entre os 17 paises que
hoje usam essa ferramenta. O Lab Tests Online BR ficou atrds
apenas de Estados Unidos, pais em que o site foi criado, e o
Reino Unido. A ferramenta foi langada no Brasil em setembro
de 2010, para ajudar pacientes e profissionais a conhecerem
os exames laboratoriais. SGo informagdes sobre testes, estados
clinicos e doencgas. O site é mantido pela Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML), sob
licenga da American Association for Clinical Chemistry (AACC).

Os nimeros sdo do produtor-executivo do LTO nos EUA, George
Linzer, que coordena a rede internacional de sites: no ano
passado, LTO BR recebeu 999.713 visitantes e teve 1.678.994
pdginas vistas. O volume de trafego cresceu 30% em relagdo a
2012. Atrés do site brasileiro ficaram os da Turquia, Espanha,
Pol6nia e Itdlia.

De acordo com o Dr. Gustavo Campana, diretor de comu-
nicagdo da SBPC/ML, o crescimento do nimero de aces-
sos pode ser explicado pela prépria mudanga na prdtica
da medicina, que vem incluindo o paciente no processo.
“Atualmente, os pacientes procuram se informar e discutir com
seus médicos as melhores possibilidades. E cada vez mais as
pessoas buscardo informagdes técnicas relacionadas a saude”,
avalia ele, lembrando que é fundamental que a busca de in-
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formacgdes leve os pacientes a fontes confidveis. “O principal
beneficio da ferramenta é disponibilizar de forma fécil uma
informacgdo de qualidade sobre os exames laboratoriais, escri-
ta e revisada por especialistas”, completa Campana. Outro
motivo para o crescimento nos acessos é fato de que o link
do LTO Brasil estd disponivel para que os laboratérios clinicos
o divulguem em seus préprios portais. No ano passado, 85%
das visitas foram para a secdo “Exames”. O restante foi para
as pdginas da secdo “Estados Clinicos/Doencas”, que traz
artigos geralmente mais abrangentes. Em geral servem para
complementar as ddvidas de determinados testes.

A atualizagdo do site é constante. A American Association for
Clinical Chemistry é a centralizadora de todas as informagdes.
Especialistas em Patologia Clinica/Medicina Laboratorial do
Brasil, associados & SBPC/ML, revisam e elaboram artigos e
informagdes sobre os exames na versdo brasileira da ferra-
menta. Importante lembrar: o site ndo pretende substituir o
médico nem a consulta. Seu objetivo é ser uma fonte publica,
gratuita e nGo comercial sobre exames. “Os testes labora-
toriais precisam ser indicados e interpretados com base em
dados clinicos, como a histéria clinica, os sinais e sintomas,
o exame fisico e, finalmente, a hip6tese diagndstica. Assim,
qualquer informac@o referente a um exame e seu resultado
deve ser avaliada pelo médico solicitante”, adverte o diretor
de Comunicacdo da SBPC/ML.

em pauta no pré-congresso da SBPC

A ControlLab vai levar mais uma vez o curso sobre Indicadores
Laboratoriais para o pré-congresso da Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML) marcado
para setembro, no Rio de Janeiro. Com a participagdo de profis-
sionais da empresa e assessores externos, o curso terd a duracGo
de um dia com o objetivo de mostrar como é a implementacdo
dos indicadores na rotina laboratorial. A proposta é que os
palestrantes fagam consideragdes gerais sobre os assuntos e
os ouvintes partam em seguida para a discussdo de situacbes
prdticas em grupos.

Cada grupo debate um tema: entre eles, como criar um indi-
cador, implementd-lo e aprimord-lo. “Tem dado muito certo”,
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avalia Luiza Bottino, supervisora da Gesté@o de Servigos. “Os
participantes podem dar sugestdes, trabalhar em cima de
casos reais, tirados de seu préprio dia a dia no laboratério”,
explica. Ao fim do curso, cada grupo apresenta suas propos-
tas aos demais.

O 48° Congresso Brasileiro de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial (CBPC/ML) vai acontecer de 9 a 12 de setembro
no Centro de Convengdes Sul América, no Rio. O curso sobre
indicadores ocorre um dia antes da abertura do congresso, no
mesmo local.

A ControlLab também participa do congresso, com estande e
nas palestras proferidas por seus colaboradores.



21° Hospitalar
Sé@o Paulo (SP), de 20 a 23/5/2014

www.hospitalar.com

8° Congresso Brasileiro de Gestdo em Laboratérios Clinicos
Sao Paulo (SP), 22/5/2014
www.iepas.org.br

41° CBAC T
Porto Alegre (RS), de 1 a 4/6/2014
www.cbac.org.br

22° IFCC WorldLab
Istambul (Turquia), de 22 a 26/6/2014
www.istanbul2014.org

2014 AACC Annual Meeting
Chicago (EUA), de 27 a 31/7/2014

www.aacc.org/events/2014_annual_meeting/pages/default.aspx

41° CONBRAVET P
Gramado (RS), de 7 a 10/8/2014
www.cnpc.org.br/eventos1.php?ID=187

48° CBPC/ML P&
Rio de Janeiro (RJ), 9 a 12/9/2014

www.cbpcml.org.br

4° SIMC P
Jodo Pessoa (PB), 22 a 24/10/2014
www.sbmicrobiologia.org.br/SIMC2014

W participacdo ControlLab
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por dentro da controllab

Clientes validam
sistema analitico
em projeto piloto

Para chegar a resultados com a quali-
dade esperada, conhecer as limitagdes
de seus métodos e verificar se os de-
sempenhos apresentados estdo dentro
das especificacdes estabelecidas, os
laboratérios precisam fazer a validagdo
de seus sistemas analiticos. Para at-
ender a essa demanda, a ControlLab
estd langcando um programa que redne
duas ferramentas de verificacdo: a
de calibracGo e a de linearidade. As
ferramentas foram oferecidas gra-
tuitamente, como parte de um projeto
piloto, para 426 clientes que demonstr-
aram interesse em experimentd-las ao
responder a uma enquete. Inicialmente,
estdo sendo usadas na verificagdo dos
sistemas analiticos nos ensaios de co-
lesterol total.

Por meio do estudo da linearidade, é
possivel verificar capacidade do méto-
do em gerar resultados proporcionais
a concentragcdo do analito, dentro de
uma faixa especificada. Ja a calibragdo
compreende um conjunto de operacgdes
que estabelece a relacdo entre os
valores indicados por um sistema de
medi¢cdo e a concentragdo conhecida
de um analito (obtido por comparagdo
interlaboratorial). Essas duas ferramen-
tas foram tema do capitulo “Validacéo
do sistema analitico”, do primeiro livro
da coleg@o “Gestdo da fase analitica
do laboratério”, publicado pela Control-
Lab e disponivel online em http://www.
controllab.com.br/pdf/gestao_fase_an-
alitica_vol1.pdf.

Nas etapas dessa validagéo, os lab-
oratérios precisam utilizar amostras
tanto com altas quanto com baixas
concentragdes, o que nem sempre é
facil de conseguir. E nesse ponto que
entra o novo programa. “Sé&o enviados
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itens produzidos com uma rigorosa
diluigado seriada, buscando atingir
a maior faixa de concentracbes, o
que permite ao laboratério verificar
a linearidade do sistema analitico de
acordo com a sua especificacdo”, ex-
plica Rafael Lopes, gestor de Servicos
da ControlLab.

Participando do programa, o labo-
ratério recebe um relatério com um
resumo estatistico e, com isso, pode
ter uma ideia de como seu sistema se
comporta com materiais de baixa a
alta concentracg@o.

Tanto linearidade quanto a calibragdo
devem ser verificadas a cada seis
meses, segundo recomendagdes do
Colégio Americano de Patologistas
(CAP), que também tem disponivel um
programa de linearidade/calibragcéo
similar ao agora oferecido pela Con-
trolLab. Essas verificagdes periddicas
permitem identificar limitacées do
método ao longo do tempo, bem como
identificar desgastes nos sistemas
analiticos utilizados. “Ela é funda-
mental para o laboratério, que sofre
vdrios tipos de interferéncia no dia a
dia, que podem ou ndo ter influéncias
no sistema analitico. Para ter certeza
precisa fazer essas verificagdes”,
avalia Lopes.

O novo programa estd sendo disponi-
bilizado para diversas dreas, entre
elas: Proteina C Reativa, Bioquimica
(soro e urina), Hematologia, Drogas
Terapéuticas, Imunologia, Endocrino-
logia Reprodutiva, Etanol, Gasometria
(com ensaios bioguimicos), Hemoglo-
bina Glicada, Coagulacdo, Drogas
Imunossupressoras, Marcadores
Cardiacos e Marcadores Tumorais.




colhe bons resultados

A participacdo de sete laboratérios de veterindria no primei-
ro ensaio de proficiéncia para anemia infecciosa equina,
disponibilizado em fevereiro deste ano, foi considerada um
sucesso pela ControlLab. Na primeira rodada, os laboratérios
receberam materiais com resultado positivo e negativo e o
desempenho foi de 100% de acerto, em dois kits reportados
pelos participantes.

Sdo quatro rodadas ao todo, com dois itens por rodada,
variando entre reagente e ndo reagente, totalizando oito
itens no ano. Atingindo o percentual minimo de adequagdo
no ano, o laboratério recebe um certificado atestando sua
proficiéncia para o ensaio, podendo assim demostrar aos
seus clientes a sua confiabilidade.

O ensaio de proficiéncia é requisito também para o processo
de acreditacdo. Laboratérios credenciados no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa) estardo, a
partir de julho, obrigados a ter a acreditagdo pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Normaliza¢é@o e Qualidade Indus-
trial (Inmetro) para a norma ISO 17.025. E quando termina
o prazo para adequacgdo, de 36 meses, iniciado em julho de

2011, quando foi publicada a Instrugdo Normativa n°® 34.
Os estabelecimentos que ndo obtiverem o certificado terdo
o credenciamento suspenso por até 24 meses. Apds esse
periodo, a habilitacdo serd cancelada. Hoje, o ministério
conta com mais de 400 laboratérios credenciados na Rede
Nacional de Laboratérios Agropecudrios. Além dos creden-
ciados, a estrutura do Ministério da Agricultura inclui seis
Laboratérios Nacionais Agropecudrios (os Lanagros) - em
Goids, Minas Gerais, Pard, Pernambuco, Rio Grande do Sul
e Sao Paulo - todos eles ja acreditados pelo Inmetro.

A norma 17.025, internacionalmente aceita, é especifica
para o sistema de gestdo da qualidade e define requisitos
gerais e técnicos para a competéncia de laboratérios de
ensaio e calibragdo.

Diante dessa nova realidade, o ensaio para anemia infec-
ciosa equina se tornou uma necessidade. Trata-se de uma
doenca causada por um virus que, uma vez instalado no
organismo do animal, permanece por toda a vida, mesmo
quando ndo manifestar sintomas. A transmissdo ocorre
por meio da picada de insetos e moscas e por materiais
contaminados com sangue infectado.

A médica veterindria Marilena Anna Damiani, sécia do
Laboratério do Cavalo de Esporte, que atende a Sociedade
Hipica Brasileira, no Rio de Janeiro, lembra que, além de se
adequar a nova lei, se submeter aos ensaios de proficiéncia
é uma maneira eficaz de testar o trabalho do laboratério.
“Assim o cliente e o préprio laboratério podem confiar mais
no servico que estd sendo oferecido”, atesta ela.

A ControlLab pretende ampliar o programa veterindrio
para uma quantidade maior de ensaios. J& estdo sendo
feitos estudos para que os novos servicos sejam oferecidos
em 2015. Caso algum ensaio da rotina ndo esteja sendo
atendida pelo escopo de controle de qualidade oferecida
pela ControlLab, essa é a hora de o laboratério entrar em

contato e solicitar mais essa ampliagdo.




experiéncia compartilhada

Hemoglobina Glicada:
a importancia da certificacdo de laboratdrios pelo NGSP

Nairo Massakazu Sumita - Faculdade de Medicina da USP

O termo hemoglobina glicada define um grupo de substéncias
formadas a partir da reacGo entre a hemoglobina A (HbA) e
um agucar. O componente mais importante desse conjunto é a
fragdo HbATc ou A1C, na qual a glicose liga-se ao grupo amino
terminal (residuo de valina) de uma ou de ambas as cadeias beta
da HbA. Hoje, a dosagem da hemoglobina glicada tem grande
importancia na avaliagdo do nivel de controle do diabetes mellitus
e mais recentemente também no diagndstico.

A dosagem da hemoglobina glicada passou a ser considerada
pardmetro essencial na avaliagdo do controle do diabetes melli-
tus ap6s a publicacdo de dois grandes estudos clinicos: Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT), em 1993, e United
Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), em 1998. Esses
estudos demonstraram que manter o nivel de hemoglobina gli-
cada abaixo de 7,0%, no paciente portador de diabetes, reduz,
significativamente, o risco do desenvolvimento das complicagdes.

Em relacGo aos aspectos analiticos, algumas situagdes clinicas
podem gerar interferéncias na andlise da A1C. As variantes genéti-
cas da hemoglobina, como as hemoglobinas S ou C na condicdo
heterozigética, podem produzir interferéncias, resultando valores
falsamente elevados ou diminuidos, de acordo com o método
utilizado. A dosagem de A1C néo se aplica nas condicées de ho-
mozigose para hemoglobinas anémalas. As doengas que reduzem
o tempo de sobrevida das hemdcias, como na anemia hemolitica
e estados hemorrdgicos, podem resultar valores falsamente
baixos. A presenca de grandes quantidades de vitaminas C e E é
descrita como fatores que podem induzir a resultados falsamente
diminuidos por inibirem o processo de glicacdo da hemoglobina.
Nos estados de anemia por caréncia de ferro, de vitamina B12
ou de folato, nos quais ocorre aumento da sobrevida das hema-
cias, pode ser observada falsa elevacdo dos valores de A1C. A
presenca de hemoglobinas quimicamente modificadas, como a
hemoglobina carbamilada associada a uremia, e a hemoglobina
acetilada formada apds a ingestdo de elevadas doses de salicilatos,
pode elevar falsamente os resultados. Outras condigdes clinicas
que podem elevar o resultado da A1C sdo: hipertrigliceridemia,
hiperbilirrubinemia, alcoolismo crénico e uso crénico de opidceos.

Com a finalidade de minimizar os problemas de interpretacdo
pelas diferentes metodologias, foi criado nos EUA o National
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP), cujo trabalho
se iniciou em 1996. Esse programa avalia e certifica os métodos
disponiveis no mercado mundial, com o intuito de harmonizar as
metodologias para que estas fornecam resultados compardveis a
metodologia utilizada no estudo DCCT. O NGSP também tem um
programa de certificacdo de laboratérios clinicos, cujo certificado
tem validade de um ano. O laboratério pode se candidatar a

um dos dois niveis de certificagdo, sendo que a de nivel 1 é mais
rigorosa. O processo consiste na andlise de 40 amostras, as quais
podem ser obtidas da prépria rotina do laboratério, e posterior-
mente encaminhadas ao NGSP que ird reanalisar num laboratério
de referéncia. Se os resultados obtidos pelo laboratério candidato
estiverem concordantes com os do laboratério de referéncia,
considera-se certificado pelo NGSP. O laboratério candidato
pode também optar pelo recebimento das amostras do NGSP, ao
invés de utilizd-las da sua rotina. A certificacdo nivel 1 exige que
os resultados de, pelo menos, 38 das 40 amostras apresentem
variacdo maxima de +/-6%, em relagdo aos resultados observados
pelo laboratério de referéncia, além disso necessita monitorar o
desempenho andlitico a cada 3 meses.

A certificagGo é o reconhecimento ao esforgo do laboratério em
implantar um método padronizado e por ter alcancado a harmo-
nizagdo com um laboratério de referéncia. A dosagem de A1C
por um laboratério certificado pelo NGSP fornece um resultado
passivel de ser interpretado a luz das diretrizes clinicas, garantindo
a seguranca do paciente. De outro lado, habilita a participacGo
em protocolos de pesquisa clinica a nivel internacional. A DivisGo
de Laboratério Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Séo Paulo (HC -FMUSP) é o Unico
servico publico no Brasil a ter essa certificagdo do NGSP. Neste
ano de 2014, em que estd completando 70 anos de existéncia,
reforga assim a vocagdo para centro de referéncia.

A hemoglobina glicada origina-se da adi¢cGo ndo enzimdtica de

O

.Cadeia Alfa

aclcar ao aminodcido valina N-terminal da cadeia beta da he-
moglobina A, sendo esta reacdo ndo dissociavel.
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