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Utilizagao prevista
Para a determinag&o quantitativa de glicose no soro. Apenas para utilizagéo
em diagnéstico in vitro. Rx Only

Relevancia clinica
A determinagdo de glicose no soro é normalmente realizada para o
diagndstico e tratamento de diabetes mellitus.

Resumo do teste

Os primeiros métodos enzimaticos de determinagdo de glicose utilizavam a
Glicose Oxidase para catalisar a oxidagdo da glicose em peroxido de
hidrogénio e acido gluconico." O peréxido de hidrogénio formado é medido
pela oxidagdo de um cromogénio.2 Foram investigados muitos cromogénios,
mas muitos deles foram descartados devido a possivel carcinogenicidade,
toxicidade, instabilidade ou porque foram afetados por muitas substancias
interferentes. Trinder® modificou Emerson* para desenvolver um sistema de
peroxidase-fenol-aminofenazona eficiente para a quantificagdo de peroxido
de hidrogénio pela formulagédo de um corante vermelho de quinoneimina.
Este método néo é tao influenciado por substancias interferentes e nao sofre
das muitas desvantagens dos métodos anteriores.

Principio
Glicose oxidase
D-glicose + H20 + O2

» H202 + D-gluconato

H202 + 4-AAP + Fenol---------------------- »Corante de quinoneimina + H20

A glicose & oxidada pela glicose oxidase em gluconato e peréxido de
hidrogénio. O Fenol + 4-AAP + perdxido de hidrogénio, na presenca de
peroxidase, produz um corante de quinoneimina que é medido a 500nm. A
absorvancia a 500 nm é proporcional a concentragéo de glicose na amostra.

Composicao do reagente

Glicose oxidase (microbiana) 12000 u/L, peroxidase (rabano) > 1000 u/L, 4-
AAP >0,3 mM, Fenol 4 mM, tampéo, pH 7,4 + 0,1, estabilizadores nao
reativos, conservante. Consulte “Precaucdes’.

Preparagao dos reagentes
O reagente esta pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

1. Oreagente deve ser armazenado refrigerado a 2-8°C.

2. Oreagente mantém-se estavel até a data de validade indicada quando
armazenado conforme as instrugdes.

Precaugoes
O reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. O reagente ndo deve ser utilizado caso tenha desenvolvido turvagéo
ou outros sinais de crescimento microbiano.

3. O reagente ndo deve ser utilizado se ndo cumprir as declaragdes de
linearidade ou se ndo recuperar os valores de controlo no intervalo
indicado.

4. Todas as amostras e controlos devem ser manuseados como
potencialmente infeciosos, utilizando procedimentos laboratoriais
seguros. (NCCLS M29-T2).5

Colhelta e armazenamento de amostras
Recomenda-se a utilizagdo de soro ndo hemolisado ou plasma
heparinizado.

2. O soro deve ser rapidamente separado do coagulo, dado que a taxa de
dimir:suigéo de glicose é de aproximadamente 7% por hora no sangue
total.

3. A glicose no soro mantém-se estavel durante vinte e quatro horas
quando armazenado refrigerado (2-8°C).

4. As amc;stras devem ser colhidas de acordo com o documento NCCLS
H4-A3.

Explore the future

Interferenmas

As amostras manifestamente lipémicas podem causar valores de glicose
erradamente elevados.

Verificou-se que a bilirrubina até ao nivel de 20 mg/dL e a hemoglobina até
um nivel de 500 mg/dL apresentam uma interferéncia negligenciavel (<3%)
neste ensaio. NOTA: O nivel de glicose foi de 184 mg/dL no estudo de
bilirrubina e de 188 mg/dL no estudo de hemoglobina.

3. Young, et al® publicaram uma lista exaustiva de substéncias interferentes.

Materiais fornecidos
Reagente de glicose.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

SN

Dispositivos de pipetagem precisos (1,0 mL e 10 uL)

Tubos de ensaio

Temporizador (para contar dez minutos)

Espectrofotémetro com capacidade de leitura a 500 nm

Bloco de aquecimento (37°C)

Controlos de soro com valores de glicose normais e anormais conhecidos

Procedimento (automatizado geral)

Comprimento de onda: 500 nm
Tipo de ensaio: Endpoint

Relacdo amostra/reagente: 1:101

Direcéo de reagdo: Ascendente
Temperatura: 37°C

Tempo de incubagéo: 600 segundos
Baixo normal: 70 mg/dL

Alto normal: 105 mg/dL

Procedlmento (manual)
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Coloque rétulos nos tubos com a indicagdo “branco”, “controlo”, “padrao”,
“paciente”, etc.

Coloque 1,0 mL de reagente de trabalho em todos os tubos com uma pipeta
e coloque numa cuba de aquecimento a 37°C durante, pelo menos, cinco
minutos.

Adicione 0,01 mL (10 uL) de amostra nos respetivos tubos. Misture e incube
a 37°C durante dez minutos.

Apbs a incubagao, reponha o espectrofotdmetro a zero com o branco de
reagente. Leia e registe as absorvancias de todos os tubos a 500 nm (500-
520 nm).

Para determinar os resultados, consulte a secgdo “Calculos”.

L|m|tagoes

O reagente fornece resultados lineares no intervalo de 0-500 mg/dL. As
amostras que excedem 500 mg/dL devem ser diluidas com um volume igual
de solugéo salina e novamente submetidas a ensaio. Multiplique o resultado
por dois.

Se o espectrofotémetro utilizado exigir um volume final superior a 1,0 mL
para uma leitura precisa, utilize 0,03 mL (30 uL) de amostra para 3,0 mL de
reagente. Realize o teste conforme descrito acima.

Uma amostra lipémica pode fornecer resultados erradamente elevados.
Para corrigir a lipemia, um branco de soro deve ser submetido a ensaio.
Branco de soro: Adicione 0,01 mL (10 uL) de amostra a 1,0 mL de agua.
Reponha o espectrofotdmetro a zero com agua. Leia e registe a
absorvancia e subtraia a leitura da absorvancia do teste. Calcule como
habitualmente.

Calibragao
Utilize um padrdo de glicose rastredvel ao NIST (100 mg/dL) ou calibrador de

SOoro.

O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugdes de

calibragéo do fabricante do instrumento. Se os resultados do controlo estiverem
fora do intervalo, o procedimento deve ser recalibrado.
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Calculos
Abs. = Absorvancia

Abs. (Paciente) x Concentragéo de = Glicose (mg/dL)
Abs. (Padrdo)  Padréo (mg/dL)

Exemplo:

Abs. (Paciente) = 0,300

Abs. (Padréo) = 0,200
Concentragéo de Pdr. = 100 mg/dL

Entdo: 0,300 x 100 = 150 mg/dL
0,200

Unidades do SI

Para obter resultados em unidades do SI (mmol/L), multiplique os resultados
em mg/dL por dez para converter dL em litros e divida o valor por 180, o
peso molecular da glicose.

mg/dL x 10 = mg/dL x 0,0556
180

Exemplo: 150 mg/dL x 0,0556 = 8,34 mmol/L

Controlo da qualidade

Os controlos de soro com valores de glicose normais e anormais conhecidos
devem ser executados rotineiramente para monitorizar a validade da reag&o.
Estes controlos devem ser efetuados, pelo menos, em cada turno de
trabalho em que sejam realizados ensaios de glicose. Os valores de
controlo devem situar-se dentro dos intervalos estabelecidos para os
controlos especificos utilizados. Recomenda-se que cada laboratorio
estabeleca a sua propria frequéncia de determinagéo de controlo.

Valores esperados °

70 - 105 mg/dL

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabelega o seu préprio
intervalo de valores normais.

Desempenho
Intervalo do ensaio: 0 - 500 mg/d

2. Correlagdo:  Os resultados obtidos com este reagente (y) em 132
amostras, com uma concentragdo de glicose de 32-297 mg/dL, foram
comparados com os obtidos nas mesmas amostras utilizando um
reagente em p6 seco (x) com base na mesma metodologia num
analisador automatizado. O coeficiente de correlagdo foi de 0,999 e a
equacao de regresséo foi de y = 1,02x -1,13. (Sy-x=15,43)

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo num analisador
automatizado na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.10

Na mesma determinacao Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
101 1,1 1,1 86 2,1 25
172 1, 3 0,7 198 6,3 3.2
293 39 1,3 283 9,2 33

4. Sensibilidade: A sensibilidade do reagente de Glicose (Oxidase) foi
investigada através da leitura das alteragdes na absorvancia a 500 nm
para uma amostra de solugdo salina e um soro com concentragdo
conhecida. Foram realizadas dez réplicas de cada amostra. Os
resultados desta investigagéo indicaram que, no analisador utilizado, o
reagente de Glicose (Oxidase) exibiu pouco ou nenhum desvio de
reagente numa amostra zero. Nas condigdes de reagdo descritas, 1
mg/dL de glicose resulta numa absorvéncia de 0,002.
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Legenda dos simbolos

g Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catélogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /ﬂf Limite de temperatura

EE] Consulte as instrugdes de utilizagdo Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sao certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra
as especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.
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