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FINALIDADE
Reagente utilizado para determinagdo quantitativa da concentragdo de frutosamina em soro ou plasma humano.
Somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

O QUIMIFRU — Frutosamina baseia-se na capacidade redutora das cetoaminas formadas a partir da condensag¢do nao
enzimatica entre glicose e proteinas (frutosaminas), que reduzem sais de tetrazélio em meio alcalino, formando um
complexo colorido de formazana.

A velocidade de formacdo da cor é diretamente proporcional a concentracado de frutosamina presente na amostra.

METODOLOGIA
Colorimétrico — NBT

AMOSTRA

Soro fresco ou plasma coletado com EDTA ou heparina.

Amostras hemolisadas ou contaminadas ndo sdao adequadas para o teste.

A frutosamina é estdvel por até 2 semanas entre 4 e 8°C ou por até 2 meses a -20°C.

Permita que as amostras atinjam temperatura ambiente antes do teste. As amostras congeladas devem ser
completamente descongeladas e bem homogeneizadas antes do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e
descongeladas repetidamente.

PRODUTO UTILIZADO

QUIMIFRU - FRUTOSAMINA  ANVISA: 10159820277

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2574-7110 | 0800 500 2424 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada laboratdrio deve manter um programa interno de qualidade que defina objetivos, procedimentos, normas, limites
de tolerancia e agOes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para se monitorar a variagao analitica
do sistema de medi¢do. Aconselhamos a utilizagdo do controle que acompanha o kit, para kits com controle, ou de
controles comerciais com valores pré-estabelecidos pelos fabricantes.

PROCEDIMENTO

* Procedimento Manual

Permita que o reagente, padrdo e amostra atinjam a temperatura ambiente (15 — 30°C) antes do teste.
1- Separar 3 tubos de ensaio e realizar o procedimento conforme a tabela abaixo:

Tubos 1.Branco 2. Calibrador 3. Amostra/C
Reagente (uL) 1000 1000 1000
Agua deionizada (uL) 50 - -
Calibrador (uL) - 50 -
Amostra/Controle (ulL) - - 50

2- Homogeneizar os tubos e incubar em banho-maria sob temperatura de 37°C.
3- Realizar a 12 leitura (A1) apds 5 minutos do teste, acertando o zero com o branco do reagente.
4- Realizar a 22 leitura (A2) apds mais 5 minutos de incubacéo



Inserir o nome do Procedimento Operacional Padrdo Pagina2de3
Laboratoério QUMIFRU - FRUTOSAMINA POPBIOxxx/xx

Célculos:
Caélculos

A concentragdo de frutosamina na amostra é calculada a partir da seguinte férmula

Taxa de amostragem:

1A2] - TA1
Taxa de na=-g
amostragem 5

Taxa de calibragdo:

[A2]-[A1]
Taxa de
calibragdo

(&)

Célculo da amostra:

axa de calibracdo] - [Taxa de amostragem
Conc.de (r g0l - gem]
Frutosamina - [Cal]

® Procedimento Automatizado

Aplicagdo no sistema automatizado: vide manual para utilizacdo do equipamento ou entrar em contato com o SAC.
Aplicacdo no sistema semi-automatico: proceder como demonstrado a seguir no procedimento manual até o item 2
(incubagdo), em seguida, utilizar o equipamento para leitura utilizando o protocolo analitico especifico baseado no item
Parametros do Sistema.

® Precaucgoes e cuidados especiais

1. Este reagente deve ser usado somente para diagndstico in vitro.

2. Nao pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato com os olhos, lavar com grande
quantidade de agua e procurar auxilio médico.

3. Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem como o tempo de reagdo para obtengdo de
resultados corretos.

4. N3o usar o reagente se o mesmo estiver visualmente turvo, apresentar precipitado, ou se houver dificuldade em
conseguir os valores estabelecidos para o controle fresco.

RESULTADOS

e Unidade de medida: pmol/L
Valores de Referéncia

e Soro ou plasma: 205 — 285 umol/L para populag¢do n3o diabética. Em criancas, os valores podem ser
aproximadamente 5% inferiores.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

¢ Linearidade / Sensibilidade

O ensaio apresenta faixa de medigdo de 50,66 a 800 umol/L.

Amostras com concentragGes superiores a linearidade devem ser diluidas com solucgdo salina e o
resultado final multiplicado pelo fator de diluicao

¢ Interferéncias:

Bilirrubina acima de 20 mg/dL e lipemia acima de 10 g/L podem interferir nos resultados do ensaio.

Hemoglobina até 10 g/L ndo apresenta interferéncia significativa. Outras drogas e substancias podem interferir nos
resultados.

SIGNIFICADO CLiNICO

Frutosamina é o termo genérico utilizado para descrever as cetoaminas formadas pela ligagdo ndo enzimatica da glicose
as proteinas plasmaticas. A concentracdo de frutosamina no sangue reflete a média glicémica das uUltimas 2 a 3 semanas.
A determinacdo de frutosamina é importante para o monitoramento de curto prazo da eficdcia terapéutica em
pacientes diabéticos, complementando a hemoglobina glicada (HbA1lc), que representa o controle glicémico de longo
prazo.
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A dosagem de frutosamina também pode ser Util em situagGes nas quais a HbAlc apresenta limitagdes clinicas, como
em pacientes com alteracOes na sobrevida eritrocitdria. Entretanto, alteragdes importantes na concentracdao ou meia-
vida das proteinas plasmaticas podem influenciar os resultados
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