Instrugdes de uso

Glicose - Oxidase/Peroxidase

Kit para determinagao da glicose em amostra de soro ou plasma.

Somente para uso diagnostico in vitro

Significado Clinico

A glicose é formada pela digestdo de carboidratos da dieta e
também pela conversdo do glicogénio nas células hepaticas. Os
dois horménios que regulam diretamente a glicemia sé&o o glucagon
e a insulina. O glucagon acelera a liberacdo da glicose do
glicogénio e com isso aumenta a glicemia. A insulina aumenta a
permeabilidade e o transporte das células a glicose e também
estimula a formacéo de glicogénio, resultando na diminuigdo dos
niveis séricos de glicose.

A Associacdo Americana de Diabetes tem usado o termo pré-
diabéticos para os pacientes com glicemia de jejum inapropriado,
110-125 mg/dL. Nesses casos, é aconselhavel o teste oral de
tolerancia a glicose com medidas no jejum e duas horas ap6s a
sobrecarga de glicose. Duas horas apds uma sobrecarga oral de
glicose, a glicemia deve estar abaixo de 200 mg/dL. Com a
progressao do diabete melito tipo I, invariavelmente ocorre uma
acentuagdo e um atraso da primeira resposta de secregdo de
insulina estimulada pelas refeicées, com consequlentes glicemias
pés-prandiais elevadas.

Para o diagnéstico de diabete melito, € necessario glicemia de
jejum igual ou superior a 126 mg/dL em duas ocasides, ou glicemia
casual, glicemia ap6s duas horas no teste oral de sobrecarga com
75 g de glicose ou pés-prandial, igual ou superior a 200 mg/dL. A
hiperglicemia pds-prandial é reconhecidamente um fator de risco
para o desenvolvimento de complicagbes macrovasculares no
diabete melito do tipo II.

O rastreamento de diabete gestacional envolve a dosagem de
glicemia apds 1 hora da ingestao de 50 g de glicose. Esse exame
deve ser realizado entre 242 e 282 semana de gestagdo. Valores de
glicemia de jejum ente 47 e 60 mg/dL sdo consistentes com
hipoglicemia.

Metodologia e principio do teste

A determinagdo da glicose por métodos enzimaticos apresenta
elevada especificidade e simplicidade operacional envolvida.

Em presenca de oxigénio, a glicose da amostra sofre a agao da
glicose oxidase, produzindo peréxido de hidrogénio, que pela agéo
da peroxidase e em presenga de um reagente fendlico (fenol) e 4-
aminoantipirina produz um composto corado (quinonimina), com
maximo de absorgdo em 500 nm. A cor formada é proporcional a
concentragao de glicose presente na amostra.
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Composicao dos reagentes
IR1| Reagente enzimatico: Fosfato fenol 70 mmol/L; glicose

oxidase >10 U/mL; peroxidase >1 U/mL 4-aminoantipirina 0,4
mmol/L . [R2] Padréo: Glicose 100 mg/dL.

Apresentacoes

Codigo R1 R2 Testes
0013 2x250 mL 1x3 mL 500
0033 2x500 mL 1x10 mL 1000

O nimero de testes em equipamentos automatizados dependera
do protocolo de automagao utilizado.

Materlals necessarios nao fornecidos

Agua destilada ou deionizada;

Banho maria;

Cron6émetro;

Espectrofotémetro;

- Pipetas manuais ou automaticas;
- Ponteiras descartaveis;
Vidraria.

Armazenamento, transporte e validade

Armazenar os reagentes entre 2-8°C em sua embalagem original.
Os produtos poderdo ser transportados, por até 48 horas, entre
2-30°C. A data de validade se encontra no rétulo do produto.

Precau oes e cuidados especiais

N&o misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes;

- Evitar contaminacdo microbiana dos reagentes e n&o utilizar
reagentes que tenham sinais de contaminagéo ou precipitagcao;

- Caso haja contato com quaisquer reagentes, lavar a area
afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestédo de
reagentes, procurar auxilio médico imediato munidos desta
instrugéo de uso;

- Utilizar equipamentos de protegao individual segundo normas
de biosseguranga;

- A 3gua (destilada ou deionizada) utilizada na limpeza do
material ou nos procedimentos deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes;

- Certificar-se das condi¢des adequadas de funcionamento dos
equipamentos de analise;

O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os
critérios de biosseguranca;

- Lavar as méaos apos trabalhar com material potencialmente

infeccioso.

Amostra bioldgica

Soro/plasma
Separar o soro e plasma dos elementos celulares para evitar a

glicdlise. O analito é estavel por 5 dias entre 2 a 8 °C. Utilizar
preferencialmente o fluoreto como anticoagulante, pois este é
inibidor da glicélise.

Lipemia (Triglicérides >1,25g/L), hemoglobina (>3g/L), bilirrubina (>10
mg/dL) interferem. Outras substancias podem interferir.

Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente.
Pipetar, em diferentes tubos de ensaio, como a seguir:

Branco | Amostra | Padrao
Amostra - 10pL -
Padrao - - 10uL
Reagente Enzimatico 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e incubar em banho-maria a 37°C
durante 5 minutos, ou 10 minutos a temperatura ambiente;

Determinar as absorbancias do padrdo e da amostra em
500 nm, acertando o zero com o branco. A cor formada é estavel

por 2 horas.
Fator de Calibragao (FC) = 100

Absorbancia do Padrao

Glicose (mg/dL) = Abs.da amostra x FC



Exemplo:

Concentragéo do padrao: 100 mg/dL

Absorbancia do padrao: 0,130 D.O Fator de Calibragao (FC) =
Absorbancia da amostra: 0,10 D.O

00 Repetitividade e Reprodutibilidade:
,130
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Glicose (mg/dL)=0,10x769=76,9 mg/dL
Nota 4

Para converter os valores de mg/dL para mmol/L, multiplicar os
resultados por 0,055.

Valores de referéncia

Soro/Plasma — mg/dL

Criangas e Adultos 70-99

Prematuros 25-80

Neonatal 30-90

Estes valores sao apenas a titulo orientativo. E recomendavel que
cada laboratério estabelegca sua propria faixa de valores de
referéncia

Controle de qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros
controle comerciais. Preferencialmente deve participar de
programas de controle externo de qualidade, a exemplo daqueles
oferecidos pela SBAC e SBPC.

Caracteristicas de desempenho do produto

Sensibilidade analitica: A sensibilidade do método é de 0,23
mg/dL (0,01 mmol/L).

Limite de Linearidade: Os resultados sao lineares até 500 mg/dL
(27,5 mmol/L). Para valores maiores que 500 mg/dL, diluir a
amostra 1:4 com &gua destilada e repetir o ensaio. Multiplicar o
resultado encontrado pelo fator de diluicdo quatro (4).

Estudos comparativos: Este produto nado apresentou variagcao
sistémica significativa quando comparado com produtos de mesma
metodologia.

Concentracdo média n | CV%
Repetitividade 88 mg/dL 20 | 1.2
326 mg/dL 20 0,9

Concentracao média n CV%
Reprodutibilidade 88 mg/dL 25 | 12
326 mg/dL 25 0,9

Termo de garantia

A MBiolog Diagnosticos Ltda garante o desempenho deste produto
até a data de expiragdo indicada no rétulo, desde que os cuidados
de utilizagdo e armazenamento indicados nos roétulos e nestas
instrucdes de uso forem seguidas corretamente.

Meio ambiente
As caixas e bulas podem ser encaminhados para coleta seletiva e

reciclados, desde que ndo contenha contaminagdes quimicas e/ou
biolégicas. Preserve o meio ambiente.
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