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BIOTECNOLOGIA

GLICOSE ENZIMATICA
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Teste Enzimatico Colorimétrico para a determinacdo da Glicemia. Reagente
com FCL (Fator Clareante de Lipides).

FINALIDADE:
Kit para a determinacdo quantitativa da Glicose em soro, plasma, liquor e
urina. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

A enzima glicose oxidase (GOD) no reagente em presenca de oxigénio,
catalisa a oxidacdo da glicose presente na amostra do paciente, o que leva a
formacdo de peréxido de hidrogénio. A enzima peroxidase (PEO) também
presente no reagente, catalisa a reacdo de oxidacdo do fenol pelo peréxido
de hidrogénio em presenca de 4-aminoantipirina, formando um composto
violdceo com absorcdo maxima em 505nm. A concentracdo desse composto
(quinoneimina) e consequentemente a intensidade da cor sdo diretamente
proporcionais a concentracdo de glicose na amostra.

GOD .
Glicose + 02+ H,0  ——3  Acido Gluconico + H20z;
PEO
H202 + 4-Aminoantipirina + Fenol ———> Quinoneimina + 4 H20

SIGNIFICADO CLINICO:

Niveis elevados de glicose estdo associados a diversas condicdes clinicas. A
hiperglicemia pode ser resultante de auséncia na secrecdo da insulina ou
estar associada a outras doencas endécrinas. A elevacdo da glicose também
pode estar associada ao uso de farmacos que podem reduzir ou bloquear a
liberacdo dainsulina.

A dosagem de glicose é de grande importdncia para o diagndstico e
monitoramento do Diabetes Mellitus, bem como no diagnéstico das acidoses
metabdlicas, hipoglicemias e desidratacoes.

O Diabetes Mellitus é uma condicdo clinica cronica caracterizada pela
elevacdo da glicemia e glicosuria. Individuos diabéticos, apresentam maior
risco para o desenvolvimento de cegueira, doencas cardiacas e renais. A
diabetes pode ser dividida em Tipo | ou insulinodependente e Tipo Il ou ndo
dependente de insulina.

Nivel reduzido de glicose é caracteristica da hipoglicemia. Essa reducdo da
glicose plasmatica pode estar relacionada a vérias condicdes clinicas como
neoplasias, doenca hepética grave, hipoglicemia alimentar, alcoolismo, etc.

A presenca de glicose na urina depende da hiperglicemia atingir niveis
elevados, que ultrapassam o limiar de reabsorcao tubular renal. O limiar renal
apresenta maior importancia na glicosuria renal, que pode ser congénita ou
adquirida.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservarentre 2 e 8°C

R1 - Enzimatico: Tampé&o fosfato 100 mmol/L (pH 7,5), 4-aminoantipirina 0,3
mmol/L, fenol 10 mmol/L, peroxidase > 1,5 KU/L, GOD > 15 KU/L.

R2 - Padrao: Solucao de Glicose 100 mg/dL.

ESTABILIDADE:

O Reagente Enzimdtico e o Padrdo estdo prontos para uso ndao
necessitando de preparo. Os reagentes sdo estdveis até a data de validade
impressa no rétulo, quando armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, bem
vedados e se for evitada a contaminag¢do durante o uso. Apés aberto o
frasco, o reagente é estdvel por 12 semanas quando armazenado entre 2 e
8 °C, e por 2 semanas entre 15 e 25 °C.

TRANSPORTE:

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao
destinatério no periodo méximo de 07 dias e em uma temperatura de até
37°C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
2 e 8°C e em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo dos
reagentes. Ndo ingerir ou aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
para a execucao dos testes;

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos,
sugerimos utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou
federais para a preservacao ambiental.

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacdo cruzada;

. O R1 - Enzimatico ndo deve ser utilizado quando sua absorbéncia
medida contra d4gua em 505nm apresentar resultado superior a 0,300
e também quando apresentar turbidez ou sinais de contaminacao.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Espectrofotémetro UV/VIS;

e  Tubos e pipetas;

. Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37 °C;
. Cronémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

e  SORO E PLASMA (fluoreto)

O soro e plasmas devem ser separados até 30 minutos apds a coleta para
evitar a glicdlise. Se armazenado sob refrigeracdo 2 a 8 °C, a glicose é
estavel por até 24 horas.

. URINA

Utilizar amostra de 24 horas. Acondicionar em frasco fechado e manter sob
refrigeracdo de 2 a 8 °C. A amostra deve ser centrifugada e o sobrenadante
utilizado nas andlises. A glicose na urina é estavel por até 6 horas.

e LIQUOR

A dosagem deve ser realizada imediatamente apds a coleta. Se ndo for
possivel, centrifugar a amostra e armazenar o sobrenadante de 2 a 8 °C por
até 24 horas.

INTERFERENCIAS

Citrato, EDTA, Heparina e Oxalato podem produzir resultados falsamente
diminuidos. Ndo devem ser utilizados soros ictéricos. Amostras com
Triglicérides até 1000 mg/dL, hemoglobina até 200 mg/dL e é&cido
ascérbico até 5 mg/dL ndo interferem no teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observacdes

. O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao dos reagentes nos
tubos;

. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da
estabilidade dos reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo
de reacdo sdo de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos;

. A &gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-
se métodos adequados para as finalidades de uso. Colunas
deionizadoras saturadas liberam diversos fons, aminas e agentes
oxidantes que deterioram os reativos.

2. Termostatizar o reagente
Ajustar a temperatura do banho-maria ou termostatizador para 37 °C. A
temperatura deve permanecer constante durante a realizagcdo do teste.

3. Leitura do teste

Comprimento de onda: 500 nm, Hg 546 nm;

Cubeta: 1 cm;

Temperatura: 37 °C;

Medicdo: Zerar a absorbancia contra branco. E necessario apenas um branco
por bateria de testes.

4. Procedimento
Pipetar na cubeta Branco Amostra/padréo
Amostra ou Padrdo 10pL
R1 - Enzimatico 1000uL 1000uL

Homogeneizar e imediatamente incubar por 10 minutos a 37 °C. A
absorbancia deve ser lida dentro de 60 minutos contra o reagente branco.

5. Célculos:

Glicose(mg/dL)=(Absorbéncia da amostra) X Concentracdo Padrao
(Absorbancia do Padrao)

Fator de Calibracdo (FC) = Concentracdo do Padrao(mg/dL)
Absorbéncia do Padréo

Glicose(mg/dL) = Absorbancia da Amostra x FC

5.1 Exemplo com Padrdo
Concentracdo do Padrdo: 100 mg/dL
Absorbédncia da Amostra: 0,204
Absorbancia do Padrdo: 0,302

Glicose(mg/dL) = (0,204/0,302) x 100 = 67,6 mg/dL

5.2. Exemplo com Fator de Calibracdo
Fc=100/0,302 =331

Glicose(mg/dL) = 331 x 0,204 = 67,5mg/dL

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reagdo:

A linearidade do método é de até 500mg/dL. Para amostras com
concentragdes mais elevadas, diluir em 1 + 2 com solu¢do salina a 0,9% e
repetir a determinacdo. Multiplicar o resultado por 3.

2. Valores de referéncia
Amostra
Soro/Plasma
(jejum de 8 horas)

Valor (mg/dL)
70-99 mg/dL
100 -125 mg/dL

Interpretacao
Glicemia jejum normal
Glicemia jejum alterada




Provével Diabetes
> 125 mg/dL Mellitus
Recém-nascidos 30 a 80 mg/dL Normal
Prematuros 20 a 50 mg/dL Normal
Liquor 40a75 mg/dL Normal
Urina <20mg Normal
Urina de 24h <250 mg/dL Normal

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado
que cada laboratério estabeleca seus préprios valores de referéncia.

3. Sensibilidade
2,48mg/dL

4. Comparacdo de métodos

O kit para a dosagem de Glicose foi comparado com outros Kkits
comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na
comparacdo dos testes, dentre essas, soros controle e amostras de
pacientes. Os resultados obtidos mostraram boa concordancia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacbes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de Glicose da
VIDA Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10
determinacdes por soro controle para a reprodutibilidade. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos DP v
SC1 30 53,50 0,765 1,43
SC2 30 112,73 2,876 2,55
SC3 30 386,12 11,323 2,93

5.2 Reprodutibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos DP v
SC1 10 56,30 0,873 1,55
SC2 10 109,34 2,782 2,54
SC3 10 382,89 12,092 3,16

6. Controle de qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as
recomendacdes do fabricante. Dez determinacdes dos soros controle foram
realizadas com o kit de Glicose da VIDA Biotecnologia. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

Cosr?trr?)le Valor alvo Medlaogg(sj(\)/:lores % de Recuperacdo
s 211 208,34 98,73
SC2 302 300,21 99,41
sC3 283 286,34 101,18

Todo soro controle com valores determinados para Glicose, pelo método
enzimatico-colorimétrico, pode ser utilizado.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se usado
por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaugoes descritas

nos produtos, desempenhard suas fungdes com qualidade, seguranca e
eficacia.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAQ E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBU{DO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br
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