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Glicose Oxidase
REG. MS: 10159820254

FINALIDADE. Reacdo enzimatica para determinacao de glicose em amostras de soro, plasma, liquor e
urina humanos. Somente para uso diagnostico “in vitro”.

PRINCIPI0. 0s métodos enziméticos proporcionam uma especificidade maxima para as determina-
¢Oes da glicose. A glicose pode ser determinada por sua reacdo com a glicose oxidase, na qual séo
gerados o acido glicurdnico e o perdxido de hidrogénio (H,0,). 0 perdxido de hidrogénio entdo reage
com um aceptor de oxigénio, como o fenol ou outros aceptores de oxigénio cromogénicos, numa reacao
catalisada pela peroxidase para formar uma cor.
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METODOLOGIA. Oxidase

SIGNIFICADO CLINICO. Valores elevados de glicose ocarrem nos vérios tipos de diabetes primarias,
nos estados de intolerancia a glicose e nos diabetes secundarios, a varias doengas como hiperpituita-
rismo, sindrome de Cushing, feocromacitoma, doenca de Von Gierke (hiperglicemia pos-prandial), trau-
matismos cranianos, tumores cerebrais, acidentes vasculocerebrais, hiperglicemia fisiologica (excita-
¢do psiquica, esforgo muscular), hiperglicemia de urgéncia (choque, asfixia, intervencdes cirlrgicas).
A hipoglicemia é vista em pan-hipopituitarismo, insuficiéncia cortico-supra-renal aguda, doenca de
Addison, doenca de Von Gierke (hipoglicemia em jejum), galactosemia, frutosemia, sensibilidade a leu-
cina, adenoma das ilhotas de Langerhans, hepatopatias graves, desnutricdo, hipoglicemia funcional
(reativa, espontanea, neurogénica).

REAGENTES. Reagente (inico pronto para uso. Conservar entre 2 - 8 9C. Contém:; Glicose oxidase >
15.000 U/L, Peroxidase >1.000 U/L, 4-aminoantipirina 0,3 mM, fenol 0,5 mM, tamp&o fosfato pH 7,3,
azida de sodio 0,02%.

Padrao (cod. 3034): Conservar entre 2 - 8 °C. Solucao aquosa contendo concentracdo padrdo de glico-
se. Verifigue a concentragdo do padrdo no rétulo do frasco.

0s reagentes ndo abertos sao estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto e em on board
(em um compartimento refrigerado do analisador ) possuem estabilidade de aproximadamente 30 dias,
sendo que os mesmos devem ser armazenados protegidos da luz. Durante o manuseio, 0s reagentes estao
sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da estabilidade.

PRECAUGOES E CUIDADOS REQUERIDOS. Este reagente deve ser usado somente para uso de
diagnostico “in vitro”. Ndo pipetar com a hoca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato
com 0s olhos, lavar com grande quantidade de agua e procurar auxilio médico. Deve-se monitorar a
temperatura do ambiente de trabalho bem como o tempo de reacdo para obtencao de resultados cor-
retos. 0 desenvolvimento de discreta coloragdo “rosada” no reagente de Glicose oxidase podera ser
observado e demonstra uma simples acomodacao 6ptica do sistema cromogénico do reagente e nao
interfere em nenhuma hipotese na performance cinética ou na alteracdo de sensihilidade e linearidade
da reacdo. Nao usar se a ahsorbancia do branco ultrapassar 0.150 (convertido para 1,0 cm de espaco
6tico) quando medido a 505 nm, se o reagente apresentar-se turvo ou se houver dificuldade em conse-
guir os valores estabelecidos para o soro controle fresco.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO.

1. Banho-maria ou analisador capaz de manter uma temperatura de 37°C e capaz de medir absor-
bancia em 505 nm (490 - 510nm).

Pipetas para medicdo de amostras e reagente.

Agua destilada/deionizada.

Consumiveis do analisador quando usado.

Calibradores e soros controle.

Cronbmetro.
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AMOSTRA. Soro ou plasma (fluoreto): A glicose & estavel no soro por 3 dias de 2 a 8°C ou 2 meses a
-20°C. Centrifugar até no maximo uma hora aps a coleta para evitar glicdlise.

Liguor: Utilizar o sobrenadante da amostra centrifugada e realizar a dosagem imediatamente apds a
coleta. Se 0 atraso na dosagem for inevitavel a amostra deve ser centrifugada (3000rpm) e 0 sobrena-
dante deve ser separado e armazenado de 2 a 8°C por no maximo 24 horas.

Urina; A amostra deve ser colhida no periodo de 24 horas, mantendo-a armazenada em frasco fechado
de 2a80C. Aglicose é estavel no urina por no maximo 6 horas.

Utilizar o sobrenadante da amostra centrifugada para realizar a dosagem. Quando necessario, a urina
devera ser diluida para se obter resultado dentro do intervalo operacional do método.

Todas as amostras sdo consideradas potencialmente infectantes, portanto sugerimos manusea-las
seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

PREPARO DO PACIENTE. E recomendado um jejum de 12 horas. Todavia, poderé ser modificado se-
gundo orientagdo médica.

INTERFERENCIAS. A Hemoglohina até 0,2g/dL, hilirrubina até 40 mg/dL, &cido ascérhico até 5
mg/dL e lipemia até 400 mg/dL, medido como triglicérides, ndo interferem significativamente (+/-
10%) nos resultados.

0s anticoagulantes como citrato, EDTA, Heparina e oxalato interferem na reacéo, podendo produzir
resultados falsamente diminuidos. Um nimero de drogas e substancias afetam a concentragéo da
glicose, sugerimos consultar Young et al.

PARAMETROS DO SISTEMA:
Temperatura 3700
Comprimento de Onda 505 nm (490 - 510nm)
Tipo de Reacdo Ponto final
Diregdo Crescente

Relagéo Amostra/Reativo | 1:100
Vol. Amostra 10pL
Vol. Reagente 1,0mL

Tempo de Incubacdo 10 minutos

CALIBRAGAO. Utilizar Quimicalih Ebram ou 0 padréio que acompanha o kit do cd 3034,

PROCEDIMENTO AUTOMATIZADO. Aplicacdo no sistema automatizado; vide manual para utiliza-
¢do do equipamento e instrugdes de uso do reagente.

Aplicacdo no sistema semi-automatico: proceder como demonstrado a seguir no procedimento manual
até o item 2 (incubacdo), em seguida utilizar o equipamento para leitura, seguindo protocolo analitico
especifico haseado no item Pardmetros do Sistema.

PROCEDIMENTO MANUAL.
1. Separar 3 tubos de ensaio e realizar os procedimentos conforme ahaixo:
Branco Padrdo Amostra/S.C.
figua destilada 1oL
Padrao - 10pL
Amostra/ S.C. - - 10pL
Reagente 1,0mL 1,0mL 1,0mL

2. Homogeneizar os tubos e deixar em Banh-Maria (BM) 37°C por 10 minutos. O nivel de 4gua no BM deve
ser superior ao nivel de reagente nos tubos de ensaio.

3. Zeraroaparelho com o branco do reagente a 505 nm (490 - 510nmy) , proceder as leituras registrando
as ahsorhancias do padrdo, amostra e soro controle (S.C.).



* Soros fortemente lipémicos exigem um branco de amostra. Adicione 0.01 mL(10 pL) de amostra a 1.0mL de
solucdo salina, homogeneizar e ler a ahsorbancia contra dgua.

Subtraia este valor da absorbancia do paciente para obter a leitura corrigida.

0bs.. Procedimento sugerido para espectrofotometros que requerem volume minimo de 1,0 mL e podem ser
ajustados proporcionaimente sem influéncia no desempenho do teste. Salientamos que volumes de amostra
menores do que 10 uL aumentam a imprecisao da medicdo em aplicagdes manuais.

CALCULOS.
(Abs. = Absorhéncia)
(Conc. = Concentracdo)

Glicose da Amostra (mg/dL) =

A Abs /min (amostra)

x concentracdo Calib (U/L)
A Abs /min (Calib)

Galculo para Urina de 24 horas:
Glicose na urina (mg/24 horas) = mg/dL x volume urinrio (emmL) /100

EXEMPLO:

Abs. Amostra=0.30
Abs. Padrdo = 0.40

Conc. Padrao: 100 mg/dL.

Glicose Amostra=

0.30
— X100
0.40

Glicose Amostra =75 mg/dL

LINEARIDADE. Quando executado de acordo com o recomendado, o teste € linear até 500 mg/dL.
Amostras com valores superiores a 500 mg/dL devem ser diluidas com solucéo salina a ponto de fica-
rem entre 1e 500 mg/dL e os resultados devem ser multiplicados pelo fator de diluicdo.

CONTROLE DE QUALIDADE. Cada lahoratorio deve manter um programa interno de qualidade que de-
fina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia e acdes corretivas. Deve-se manter tamhém
um sistema definido para se monitorar a variacao analitica do sistema de medicéo. Aconselhamos 0 uso
dos soros controle Quimicontrol Normal e Quimicontrol Anormal Ebram Cad. 7024/12024 ¢ 7031/12031.

VALORES ESPERADOS. Os seguintes valores sdo haseados nas medicdes desempenhadas a 37°C.

Soro ou plasma:

70 - 99 mg/dL: Glicemia de jejum normal
100 - 125 mg/dL: Glicemia de jejum alterada
>126 mg/dL: Provavel Diabetes Mellitus

Liquor: 40 - 75 mg/dL
Urina: < 20 mg/dL ou < 250 mg/24 horas

Estes valores sdo dados unicamente como titulo orientativo. £ recomendado que cada laboratdrio esta-
heleca seu proprio range de referéncia. Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): mmol/L

ESTUDOS COMPARATIVOS.
Estudos executados entre este procedimento e uma metodologia similar produziram os seguintes resultados
estatisticos:

Namero de amostras 40
50-430 (U/L)
Coeficiente de correlagdo | 0.999

Intervalo dos resultados

Inclinacao 0.98
4.6 (mg/dL)

Intercepta

PRECISAO. Estudos de precisao foram executados com dois niveis (normal e patol6gico) sendo que
cada amostra fora processada por 10 vezes e 0s seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=20 Nivel1 | Nivel2
Média (U/L) 88 326
CV. (%) 12 09
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EXATIDAO. As amostras foram processadas por 10 dias consecutivos, uma vez por dia e em
duplicata. Os seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=25 Nivel1 | Nivel2
Média (U/L) 88 326
CV. (%) 21 19

SENSIBILIDADE METODOLOGICA. 1 mg/dL

ESPECIFIGIDADE. Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambula-
torio e hospitalizados, pode-se inferir que 0 método tem uma especificidade metodologica adequada.

OBSERVAGOES.

1. Alimpeza e a secagem adequadas do material utilizado sao fatores fundamentais para estabili-
dade dos reagentes e ohtencao de resultados corretos.

2. Adguautilizada no lahoratdrio deve ter a qualidade adequada a cada aplicacao. Assim, para pre-
parar reagentes e usar nas medicdes, deve ter resistividade =1 mega ohm ou condutividade <1
microsiemens e concentracao de silicatos < 0,1 mg/L (agua tipo ). Para o enxagiie da vidraria
a4gua pode ser do tipo I1l, com resistividade > 0,1 megaohms ou condutividade < 10 microsie-
mens. No enxagiie final utilizar agua tipo I,

APRESENTAGAO.
Linha Bioguimica Geral: 1x 200mL+1x1,0mL
Linha Bulk: 1x 500mL
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