kit.

|NSTRUG6ES DE USO (vers&@o Dez/24)

GLICOSE

Método enzimatico colorimétrico

FINALIDADE

O conjunto é um sistema que se destina a determinagéo da glicose no soro, plasma
e liquidos cefalorraquidiano, pleural, ascitico e sinovial humano. Exclusivo para uso
em diagndstico ‘“in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

A determinagdo da glicose por métodos enzimaticos combina a elevada
especificidade de agéo das enzimas com a simplicidade operacional envolvida. O
método proposto é facilmente automatizavel, adaptando-se a todos os analisadores
automaticos disponiveis.

No presente método, a glicose da amostra sofre a acdo da glicose oxidase em
presenca de oxigénio produzindo peréxido de hidrogénio; este, em presenca de fenol
e de 4-aminoantipirina, sofre a agdo da peroxidase produzindo um composto réseo-
avermelhado (quinonimina) com maximo de absorgdo em 505 nm.

SIGNIFICADO CLINICO

O organismo obtém glicose a partir dos hidratos de carbono fornecedores de glicose.
Trata-se do principal monossacarideo presente no sangue numa concentracéo pos-
prandial de 5 mmol de glicose por litro e funciona como um substrato fornecedor de
energia indispensavel para funcionamento celular. A degradagéo da glicose ocorre
através da glicolise. As determinagBes da glicose sao usadas para o diagndstico e
monitorizagdo das doengas metabdlicas dos hidratos de carbono, hipoglicemia
neonatal, hipoglicemia idiopatica e tumores das células dos ilhéus do péncreas.
Valores elevados de glicose ocorrem em vérios tipos de diabetes primarias, nos
estados de intolerancia a glicose e nas diabetes secundarias a varias doengas
(hipertireoidismo, hiperpituitarismo e hiperadrenocorticismo, entre outras). Valores
diminuidos de glicose ocorrem nas hipoglicemias devido a vérias causas. Quando a
ocorréncia de sintomas de hipoglicemia é relacionada a alimentagéo, duas formas
de hipoglicemia podem ser definidas: hipoglicemia do jejum e pds-prandial. As
causas mais comuns de hipoglicemia do jejum séo: (1) hiperinsulinismo endégeno
(insulinoma e sulfonilurea), (2) hiperinsulinismo exégeno (facticio), (3) tumores extra
pancreaticos, (4) sindrome autoimune (formagéo espontanea de anticorpos para
receptores da insulina), (5) insuficiéncia suprarrenal e ou hipofiséria, (6) doenca
hepatica grave e (7) alcoolismo. A hipoglicemia pds-prandial, dependendo da historia
clinica e da resposta ao teste oral de tolerancia & glicose, é classificada em (1)
hipoglicemia alimentar, (2) hipoglicemia ao diabético tipo Il e do paciente com
intolerancia a glicose e (3) hipoglicemia funcional ou reativa.

REAGENTES

Apresentagdo com 1000 mL:

1. Reagente Enzimatico: 04 frascos com 250 mL cada, contendo solugdo aquosa
de tampé&o pH 7,40, 4-aminoantipirina 0,8 mmolL, fenol 11 mmol/L, glicose oxidase
> 15.000 U/L, Peroxidase > 1000 U/L e p-hidroxibenzoato de metila 6,5 mmol/L.
Conservar entre 2-8°C.

2. Padrao: 01 frasco com 5,0 mL contendo glicose 100 mg/dL (5,56 mmol/L) em
solugéo de acido benzdico a 0,25%. Conservar entre 2-8°C.

Apresentagdo com 1000 mL:

1. Reagente Enzimatico: 04 frascos com 250 mL cada, contendo solugéo aquosa
de tampé&o pH 7,40, 4-aminoantipirina 0,8 mmol/L, fenol 11 mmol/L, glicose oxidase
> 15.000 UL, Peroxidase > 1000 U/L e p-hidroxibenzoato de metila 6,5 mmol/L.
Conservar entre 2 - 8°C.

2. Padrao: 01 frasco com 5,0 mL contendo glicose 100 mg/dL (5,56 mmol/L) em
solug&o de &cido benzdico a 0,25%. Conservar entre 2 - 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o usar
reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeragéo, na faixa de 2 - 8°C.

Né&o congelar. Manter ao abrigo da luz.

Os reagentes devem permanecer fora do refrigerador apenas o tempo necessario
para as dosagens.

Antes de serem abertos, os reagentes podem ser transportados em temperaturas na
faixa de 15-25°C, até um limite de 48 horas.

0 acido benzéico contido no reagente n°2 (Padréo) pode formar cristais em baixas
temperaturas, fato que ndo interfere com o reagente.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnostico “in vitro” .

2.0 reagente n°2 (Padréo) contém &cido benzdico, causador de irritagdes alérgicas
cutaneas em pessoas sensiveis.

3.Caso haja contato com este reagente, lavar imediatamente a area afetada com
&gua em profuséo.

4.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada amostra,
controle ou reagente a fim de evitar contaminagéo cruzada, o que poderia causar
resultados erréneos.

5.Evitar contaminagéo com ions metalicos ou agentes oxidantes.

6.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres de
contaminagéo microbiana, serem calibrados corretamente e receber manutencéo de
acordo com as instrugdes do fabricante.

7.Nao misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagdo
microbiana dos reagentes e ndo utilize reagentes que tenham sinais de
contaminag&o ou precipitagao.

8.0 reagente n°2 (Padrao) é fornecido em concentragéo usual fixa. O desempenho
do ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou nao for armazenado
nas condicdes recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

10.N&o 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 méos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.
13.As amostras devem ser descartadas, apos o uso, em recipientes especificos. N&o
dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de &gua e esgotos.

14.Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA
Soro, plasma, liquidos cefalorraquidiano, pleural, ascitico e sinovial.

Sob refrigeragéo (2-8°C), a glicose plasmética é estéavel por 48 h.

Para os liquidos bioldgicos se ndo processar imediatamente, congelar a -20°C.

A amostra sanguinea deve ser obtida com o paciente preferencialmente em jejum
noturno. Quando isto ndo for possivel, registrar as condigdes do paciente, pois a
auséncia de jejum pode ser causa de valores aumentados. Jejuns prolongados
podem ser causa de valores diminuidos.

As amostras de sangue deverao ser colhidas com anticoagulantes contendo fluoreto,
ou entdo processadas (separagdo do soro e dosagem) no prazo maximo de 30
minutos. Amostras obtidas em anticoagulantes que néo contenham fluoreto, tém sua
glicose diminuida a uma velocidade de 7 mg/dl/h na temperatura ambiente e cerca
de 2 mg/dl/h a 4°C.

Todas as amostras devem ser centrifugadas a 3.000 rpm durante 5 minutos antes
de serem processadas.

O método proposto ndo é adequado para a dosagem de glicose na urina.

PROCEDIMENTO

Os reagentes estéo prontos para uso.

Dosagem (Soro, Plasma, Liquidos Cefalorraquidiano,Pleural,Ascitico e Sinovial):
Separar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco | Amostra | Padrao
Amostra - 0,01 mL -
Padrao - - 0,01 mL
Reagente enzimatico | 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
Determinar as absorbancias do teste e do padrdo em 505 nm acertando o zero com
0 branco. A cor formada é estavel por 60 minutos.

Para espectrofotémetros que requeiram volumes de leitura superiores aos indicados,
usar 0,02 mL de Amostra ou Padréo e 2,0 mL de Reagente Enzimético.

CALcuLos

1. Glicose (mg/dL) = (Abs. do Teste + Abs. do Padrdo) x 100
2. Fator de calibragdo = 100 + Absorbancia do Padrao

3. Glicose (mg/dL) = Absorbancia do Teste x Fator

4. Glicose (mmol/L) = mg/dL x 0,0556.

Exemplo:

- Absorbancia do teste = 0,295 Absorbancia do Padréo = 0,310
- Glicose (mg/dL) = (0,295 + 0,310) x 100 = 95 mg/dL

- Fator de Calibragdo = 100 + 0,310 = 322,6

- Glicose (mg/dL) = 322,6 x 0,295 = 95 mg/dL



VALORES DE REFERENCIA
Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca sua propria faixa de referéncia na
sua populagdo atendida. Os valores abaixo sdo fornecidos como orientagao.

Soro ou Plasma
Adultos 70 a 99mg/dL
RN Prematuro | 20 a 60 mg/dL
RN a termo 30 a 80 mg/dL

Liquido cefalorraquidiano: 2/3 da glicemia.

Liquidos Ascitico, Pleural e Sinovial: Em individuos sadios, a pequena quantidade
de liquido presente nas cavidades articular, pleural e peritoneal origina-se de filtrado
plasmatico, logo pode considerar que a glicose presente nesses liquidos é a mesma
concentragdo do plasma.

LINEARIDADE

A reagdo ¢ linear entre 10 e 400 mg/dL. Para valores acima de 400 mg/dL, diluir a
amostra com solugdo de NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluicdo.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE
Sensibilidade: 99%

Exatidao: A comparagéo com método similar, que também utiliza a metodologia da
glicose oxidase/peroxidase, ja validado, mostrou um coeficiente de correlaggo, r,
igual a 0,998 a partir de amostras aleatérias oriundas de pacientes de ambulatério.
A equagdo de regressdo obtida foi: y=0,9945x + 0,1797, que demosntra uma
exatidao de 99%.

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

Repetibilidade Amostra
Média 84
Desvio Padréo 25
Coeficiente de Variaggo (%) 3,0

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

Reprodutibilidade Amostra
Média 82,5
Desvio Padrao 2,2
Coeficiente de Variagéo (%) 2,6

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagéo de absorbancia em 505
nm igual a 0,0033 em cada acréscimo de 1mg/dL na concentragdo de glicose. O
limite de detecgao do método € igual a 10 mg/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estao disponiveis, se solicitadas.

CONTROLE DA QUALIDADE
O laboratério deve ter como pratica de rotina o0 uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES

Resultados falsamente diminuidos: Acido Ascorbico em concentragdes acima de 100

mg/dL.

Pacientes diabéticos em uso continuado de clorpropamida (Diabinese) podem
desenvolver hipoglicemias importantes que s@o muito dificeis de corrigir.

Varias drogas podem afetar o metabolismo da glicose, dentre elas encontram-se os
corticoides, tiazidicos e outros diuréticos
Hemoglobina até 400 mg/dL (hemdlise significativa), hiperlipemia e bilirrubina até 20
mg/dL ndo interferem nos resultados do teste.
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APRESENTAGAO
Apresentacdo 1000 mL | Apresentagdo 500 mL
1. Reagente Enzimatico 4 x 250 mL 2 x250 mL
2. Padréo 1x5mL 1x5mL

SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS

IN VITRO
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Material Calibrador
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CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnéstico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugéo de Uso, estd garantido até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condigdes:

1.A adeséo 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 fomecidos com o produto, estarem em boas
condigdes 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
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