Glicose Gop-rapr
Liquid Stable

Finalidade
Para a determinagdo de glicose em soro, plasma, urina ou liquido cefalorraqui-
diano.

Significado clinico

A patologia mais frequente relacionada com o metabolismo dos hidratos de
carbono é a diabetes mellitus. O diagndstico precoce e o controle dos pacientes
diabéticos, tém por objeto evitar a acetoacidose e as complicagdes resultantes
da hiperglicemia, pelo tratamento adequado.

Posto que existem muitos fatores casuais de hiper ou hipoglicemia, devem-se
considerar em cada caso a condigdo fisioldgica e a patologia do paciente.

Fundamento do método
O esquema da reagdo é o seguinte:
GOD
glicose + 0,+H,0 ——————= dcido glucbnico + H,0,
POD
2 H,0, + 4-AF + 4-hidroxibenzoato — > coloragdo vermelha

Reagentes fornecidos

S. Padrdo: solucdo de glicose 100 mg/dL (1 g/L).

A. Reagente A: solugdo contendo glicose oxidase (GOD), peroxidase (POD), 4-ami-
nofenazona (4-AF), tampdo fosfatos pH 7,0 e 4-hidroxibenzoato nas seguintes
concentragdes:

GOD (MICrObIANE) .. c.veuierietiiticieiei ettt > 10 kU/L
POD (FADAN0) ...c.vetieieeieteeie ettt et ve et ea e s b b eaeer s seneens >1ku/L
0,5 mmo/L
100 mmol/L, pH 7,0
... 12 mmol/L

Reagentes ndo fornecidos
Laborcal da Laborlab.

Instrugdes de uso
Reagentes Fornecidos: prontos para uso.

Precaugées

Os reagentes sdo para uso diagndstico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de trabalho no labora-
toério de andlises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas conforme a regulagdo
local vigente.

Estabilidade e instrugdes de armazenamento

Reagentes Fornecidos: estdveis sob refrigeracdo (2-8°C) até a data do vencimen-
to indicada na embalagem. Ndo manter a temperaturas elevadas por periodos
prolongados.

Indicios de instabilidade ou deterioragdo dos reagentes

Durante o uso, o Reagente A pode desenvolver uma leve cor, o que ndo altera seu
funcionamento desde que seja processado um Branco em cada lote de determi-
nagdo e um Padrdo periodicamente. Descartar os reagentes quando as leituras
do Branco estejam acima de 0,160 D.O.

Amostra

Soro, plasma, urina ou liquido cefalorraquidiano (LCR)

a) Coleta:

- Soro ou plasma: coletar soro da maneira habitual ou plasma obtido com anti-
coagulantes usuais.

- Urina: para uma amostra isolada, utilizar preferivelmente urina recém coletada.
Caso de ndo seja realizado o ensaio na hora, conservar a amostra sob refrigeragdo
(2-8°C). O ensaio pode ser realizado em urina de 24 horas. Neste caso, coletar
a amostra em um recipiente escuro que contenha 5 mL de 4cido acético glacial
e conserva-lo em gelo.

- LCR: caso seja utilizado LCR, o ensaio deve ser realizado imediatamente apds
a coleta da amostra.

b) Aditivos: se a amostra a utilizar for plasma, recomenda-se o uso de EDTA/

fluoreto como anticoagulante, para sua obtencao.

c) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: a destruigdo enzimatica da glicose

sanguinea (glicélise) por hemdcias e leucdcitos é proporcional a temperatura na qual

o sangue é conservado, até o maximo de 37°C. Contudo, este processo ndo se inibe

em estado de congelamento, razdo pela qual deve-se centrifugar o sangue até 2 ho-
ras apos sua extragdo. O sobrenadante limpido deve ser transferido a outro tubo para
sua conservagdo. Nestas condigdes a glicose € estavel 4 horas a temperatura ambiente
ou 24 horas sob refrigeragdo (2-8°C). Caso de ndo ser possivel processar a amostra na
forma indicada, deve ser acrescentado um conservante na hora da extragdo.

O LCR pode ser contaminado com bactérias e outras células, logo a determinagao
deve ser realizada de imediato.Caso ndo seja processado na forma indicada, cen-
trifugar o LCR e conservaé-lo por até 3 dias a 2-8°C ou 5 horas a 20-25°C.

Interferéncias

N3o sdo observadas interferéncias por: bilirrubina até 10 mg/dL, triglicerideos
até 500 mg/dL, nem hemoglobina até 350 mg/dL. O acido ascérbico interfere na
determinagdo em urina em qualquer concentragao.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas neste método.

Material necessario (ndo fornecido)

- Espectrofotdmetro ou fotocolorimetro.

- Micropipeta e pipetas para medir dos volumes indicados.
- Tubo ou cubas espectrofotométricas de faces paralelas.

- Banho-maria 37°C.

- Reldgio ou timer.

Condicdes de reacdo

- Comprimento de onda: 505 nm em espectrofotdmetro ou em fotocolorimetro
com filtro verde (490-530 nm).

- Temperatura de reagdo: 37°C

- Tempo de reagdo: 5 minutos

- Volume de amostra: 10 uL

- Volume de Reagente A: 1 mL

- Volume final de reagdo: 1,01 mL

Os volumes de Amostra e Reagente A podem variar-se proporcionalmente (Ex.:

20 uL Amostra + 2 mL Reagente A).

Procedimento

Em trés tubos marcados B (Branco), P (Padrdo) e D (Desconhecido), colocar:

B P D
Padrdo - 10 uL -
Amostra - - 10 uL
Reagente A 1mL 1mL 1mL

Colocar em banho-maria durante 5 minutos a 37°C ou 25 minutos a 15-25°C. Logo
apos ler no espectrofotdmetro a 505 nm ou em fotocolorimetro com filtro verde
(490-530 nm) levando o aparelho a zero com o Branco.

Estabilidade da mistura da reagdo final
A cor da reagdo final é estavel 30 minutos. Ler a absorbancia durante este periodo.

Calculo dos resultados
100 mg/dL
glicose (mg/dL) =D x f f=—

Exemplo:
Absorbéancia da amostra: 0,238
Absorbéancia do Padrdo: 0,250

100 mg/dL
Fator= —— =400
0,250
Glicose (mg/dL) = 0,238 x 400 = 95,2 mg/dL

Método de controle de qualidade

Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade (Laborcontrol 1 e
Laborcontrol 2 da Laborlab) com concentragGes conhecidas de glicose, com
cada determinagdo.

Valores de referéncia

Analisaram-se com Glicose GOD-PAP Liquid Stable, 120 amostras provenientes
de individuos em jejum, pertencentes a ambos sexos, com idades entre 20 e 45
anos, sem sintomas de diabetes ou outras doengas. Encontrou-se que 0 95% dos
resultados cobriram a seguinte faixa:
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Soro ou plasma: 70 - 110 mg/dL
A literatura (Tietz, N.W.) faz mengdo da seguinte faixa de referéncia:

Soro ou plasma:

Adultos: 74 - 106 mg/dL

Criangas: 60 - 100 mg/dL (3,33 - 5,55 mmol/L)
Neonatos: 1 dia: 40 - 60 mg/dL (2,22 - 3,33 mmol/L)
> 1 dia: 50 - 80 mg/dL (2,78 - 4,44 mmol/L)

Urina isolada recém coletada:
1-15 mg/dL (0,06 - 0,83 mmol/L)

Urina de 24 horas:
<0,5g/24 horas (< 2,78 mmol/24 horas)

LCR:
Criancas: 60 - 80 mg/dL (3,33 - 4,44 mmol/L)
Adultos: 40 - 70 mg/dL (2,22 - 3,89 mmol/L)

E recomendavel que cada laboratério estabeleca seus proprios valores de referén-
cia, considerando sexo, idade, habitos alimentares e outros fatores.

Conversdo de unidades ao sistema S|
Glicose (mg/dL) x 0,0555 = Glicose (mmol/L)
Glicose (g/24 horas) x 55,5 = Glicose (mmol/24 horas)

LimitagGes do procedimento
Vide “Interferéncias”.

Desempenho

Os ensaios foram realizados no analisador automatico Express Plus® (Ciba Corning
Diagnostics).

a) Reprodutibilidade: processando 20 duplicatas da mesma amostra em 5 dias
diferentes, obteve-se:

Precisdo intra-ensaio

Nivel D.P. CV.
90,7 mg/dL +1,26 mg/dL 1,39%
278 mg/dL +3,08 mg/dL 1,11 %
Precisdo inter-ensaio
Nivel D.P. C\.
90,1 mg/dL +1,73 mg/dL 1,92 %
299 mg/dL +4,86 mg/dL 1,62 %

b) Recuperagdo: agregando quantidades conhecidas de glicose a diferentes soros,
obteve-se uma recuperagdo entre 99 e 101%.

c) Linearidade: a reacdo ¢ linear até 500 mg/dL. Em valores superiores, diluir a
amostra com solugdo salina e repetir o ensaio, multiplicando o resultado final
pelo fator de diluigdo.

d) Correlagdo: determinou-se o valor de glicose em 154 amostras de soro numa
faixa compreendida entre 23 e 503 mg/dL, com Glicose GOD-PAP Liquid Stable da
Laobrlab e um kit comercial baseado no mesmo principio, obtendo-se o seguinte
coeficiente de correlagdo:

r=0,9997; pendente b = 1,0257; intersecdo a = 1,9485

e) Sensibilidade: o minimo limite de detec¢do é 0,54 mg/dL e a sensibilidade
analitica é de 4,2 mg/dL.

Parametros para analisadores automaticos

Para a programacdo consultar o manual de uso do analisador a ser utilizado.
Para a calibragdo, pode-se utilizar Laborcal da Laborlab, conforme os requeri-
mentos do analisador.

Apresentac¢do

1x 100 mL Reagente A
1 x4 mL Padrao

(Cod. 1770650).

2 x 250 mL Reagente A
1 x4 mL Padrao
(Cod. 1770130).
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SiIMBOLOS

C€

Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE
para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"

[Ec [REP]  Representante autorizado na Comunidade Europeia
Uso médico-diagndstico "in vitro"

Y4 Conteudo suficiente para <n> testes

- Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)

N3&o congelar

L

Risco bioldgico
e Volume ap0s a reconstituigdo

Contetido

Lot Numero de lote

ol Elaborado por:

%‘ Nocivo

ES Corrosivo / Caustico
% Irritante

§o Consultar as instrugGes de uso
Calibrador

[oonror]+ Controle

Controle Positivo
[conTrol -] Controle Negativo
Numero de catalogo

Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo
de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos
para Laboratdrios Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio
deste kit, assim como em sua conservagdo.

() LABORLAB

Produtos para Laboratdrios Ltda.
Estrada do Capdo Bonito, 489
Guarulhos - SP- Brasil - CEP: 07263-010
CNPJ: 72.807.043/0001-94
Atendimento ao cliente:

+55 (11) 2480 0529/+55 (11) 2499 1277
sac@laborlab.com.br
www.laborlab.com.br
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