GLUCOSE/GLU

A glucose é medida amperometricamente. A oxidagdo da glucose, catalisada pela enzima glucose oxidase, produz
perdxido de hidrogénio (H,0,). O perdxido de hidrogénio libertado é oxidado no eléctrodo de platina para produzir uma
corrente que é proporcional a concentragéo de glucose na amostra.

glucose oxidase L L.
B-D-glucose + H,O + O, » D-4cido gluconico + H,0,

H,0, > 2H+ O, + 2
Ver abaixo para obter informacdes sobre os factores que afectam os resultados. Algumas substancias, como sejam os

farmacos, poderao afectar os niveis do analito in vivo.

Se os resultados parecerem inconsistentes com a avaliagéo clinica, a amostra do paciente deve ser novamente testada
usando outro cartucho.

Indicacoes
O teste para glucose, como parte do Sistema i-STAT, esta concebido para ser utilizado na quantificagao in vitro da glu-
cose em sangue total arterial, venoso ou capilar.

Conteudo

Cada cartucho i-STAT contém um eléctrodo de referéncia (Qquando estiverem incluidos sensores potenciométricos
na configuragdo do cartucho), sensores para medicdo de analitos especificos e uma solugéo de calibragdo aquosa e
tamponada que contém concentragcdes conhecidas de analitos e conservantes. Para cartuchos que contém um sensor
para a medicédo de glucose, segue-se uma lista dos ingredientes reactivos.

Ingrediente reactivo Origem bioldgica
Glucose N/A
Glucose oxidase Aspergillus niger

Rastreabilidade metroldgica

O teste de glucose do Sistema i-STAT mede a concentragdo da quantidade de substancia de glucose na fraccao plas-
matica de sangue total arterial, venoso ou capilar (dimensédo mmol L) para a utilizagdo em diagndstico in vitro. Os
valores de glucose atribuidos aos controlos e materiais de verificagdo da calibragcdo da i-STAT estéo relacionados com
o material de referéncia padrao SRM965 do U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST). Os controlos
e materiais de verificacdo da calibracdo do Sistema i-STAT sao validados para serem utilizados apenas com o Sistema
i-STAT e os valores atribuidos ndo podem ser comutaveis com outros métodos. Para mais informacdes relativamente a
rastreabilidade metrolégica contactar a Abbott Point of Care Inc..
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Valores esperados

Intervalo Intervalo de

Teste/Abreviatura Unidades* Reportavel Referéncia?
Glucose/Glu mg/dL 20-700 70-105
(em jejum) mmol/L 1,1-38,9 3,9-58

g/L 0,20 - 7,00 0,70-1,05

*O Sistema i-STAT pode ser configurado com as unidades preferidas.

Para converter um resultado de mg/dL em mmol/L, multiplicar o resultado por 0,055.

Os intervalos de referéncia i-STAT relativamente ao sangue total apresentados acima sao semelhantes aos intervalos de
referéncia derivados de medi¢des no soro ou no plasma efectuadas através de métodos laboratoriais normalizados.

O intervalo de referéncia programado no analisador e apresentado acima devera ser utilizado como um guia para a
interpretacdo dos resultados. Como os intervalos de referéncia poderédo variar com factores demograficos como a
idade, o sexo e a hereditariedade, recomenda-se a determinagcdo dos intervalos de referéncia para a populagdo em
teste.

Importancia clinica

A glucose é uma fonte de energia primaria para o organismo e a Unica fonte de nutrientes para o tecido cerebral. As
medicdes para a determinacdo dos niveis de glucose no sangue sdo importantes no diagnostico e tratamento de pacien-
tes que sofram de diabetes e hipoglicemia. Algumas causas para a ocorréncia de valores elevados de glucose incluem
diabetes mellitus, pancreatite, disturbios endécrinos (ex. sindroma de Cushings), farmacos (ex. esterdides, tirotoxicose),
insuficiéncia renal crénica, stress ou infuséo I.V. de glucose. Algumas causas para a ocorréncia de valores reduzidos de
glucose incluem insulinoma, insuficiéncia adrenocortical, hipopituitarismo, doenga hepatica massiva, ingestéo de etanol,
hipoglicemia reactiva e doencga de retencao de glicogénio.

Caracteristicas de desempenho

Os resultados de desempenho tipico sumariados abaixo foram recolhidos em instalagdes de saude por profissionais de
saude treinados na utilizacao do Sistema i-STAT e de métodos comparativos.

Foram recolhidos resultados de precisdo em varios locais, como a seguir se descreve. Foram analisados duplicados de
cada fluido de controlo de manha e a tarde durante cinco dias, num total de 20 réplicas. As estatisticas médias calcula-
das sdo apresentadas abaixo.

Os resultados de comparacdo dos métodos foram recolhidos usando a directiva EP9-A do CLSI. Foram colhidas
amostras de sangue venoso em tubos Vacutainer® contendo heparina de litio e analisadas em duplicado no Sistema
i-STAT. Centrifugou-se uma parte da amostra, e o plasma separado foi analisado em duplicado por métodos comparati-
vos, no espaco de 20 minutos apos a colheita.

Efectuou-se uma andlise de regressdo de Deming* para a primeira réplica de cada amostra. Na tabela de comparacéo
dos métodos, n é o niumero de amostras no conjunto de resultados, Sxx e Syy referem-se a estimativas de imprecisao
com base nos duplicados dos métodos comparativo e i-STAT, respectivamente, Sy.x é o erro padrdo da estimativaer é
o coeficiente de correlagdo.”

As comparacoes dos métodos irdo variar de local para local devido a diferengas no manuseamento das amostras, cali-
bracdo dos métodos comparativos e outras variaveis especificas dos locais.

Os estudos de interferéncia basearam-se na directiva EP7 do CLSI.®

*O aviso habitual relativamente a utilizagao de analise de regressado é aqui resumido como lembrancga: Para qualquer analito, “se os dados forem
recolhidos num intervalo estreito, as estimativas dos parametros de regresséo sao relativamente imprecisas e poderéo induzir em erro. Desta forma,
as previsdes efectuadas a partir destas estimativas poderdo ser invalidas”.3 O coeficiente de correlagéo, r, pode ser usado como um guia para avaliar
a adequagao do intervalo do método comparativo na superagao deste problema. Como orientagéo, o intervalo de resultados pode ser considerado
adequado se r>0,975.
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Dados de precisao (mg/dL)

Controlo Aquoso
Nivel 1
Nivel 3

Média DP % CV
41,8 0,68 1,6
289 2,4 0,8

Comparacao dos Métodos (mg/dL)

n
Sxx

Syy
Declive
Interseccéo
Sy.x

Xmin

Xmax

r

Beckman Coulter Bayer 860 Dade Dimension

LX20 RxL-Xpand

35 40 32
2,21 4,71 0,98
0,69 0,96 0,59
1,03 0,99 1,01
-3,39 -1,67 -0,85
0,91 0,70 1,57

45 58 48
297 167 257
0,999 0,993 0,998

Comparacéo dos Cartuchos

As caracteristicas de desempenho dos sensores sdo equivalentes em todas as configuragdes do cartucho. A analise
de diferencas de sistema foi efectuada em 34 amostras de pacientes, utilizando os cartuchos i-STAT CHEM8+ e i-STAT
CG8+. No intervalo de 65 — 249 mg/dL, a diferenga média foi de 0,80.

Factores que Afectam os Resultados*

Os valores de glucose diminuirdo em amostras de sangue total ao longo do tempo. A glucose do sangue venoso é 7
mg/dL inferior a glucose do sangue capilar, em resultado da utilizacdo dos tecidos.®

Interferente
Brometo

pH

Hidroxiureia
(Droxia®, Hydrea®)

Tiocianato

PO

2

Efeito
37,5mmol/L (300mg/dL) de brometo diminuirdo os resultados da glucose em 30 mg/dL.

Valores abaixo de 7,4 a 37°C diminuem os resultados em aproximadamente 0,9 mg/dL (0,05
mmol/L) por 0,1 unidades de pH. Os valores acima de 7,4 a 37°C aumentam os resultados
em aproximadamente 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) por 0,1 unidades de pH.

A hidroxiureia pode causar erros significativos na medigéo de glucose com o

sistema i-STAT. Utilizar um método alternativo para medir a glucose caso se tenha adminis-
trado hidroxiureia aos pacientes em questao. Ver nota (1) abaixo para obter informagéo sobre
as utilizagbes normais deste farmaco e a nota (2) abaixo para obter informacéo detalhada sobre a
interferéncia.

O tiocianato pode causar resultados de BUN/ureia falsamente reduzidos no Sistema i-STAT.
Estudos preliminares indicaram que 24 mmol/L (140 mg/dL) de tiocianato reduziram os resulta-
dos de glucose de 85,6 para 65,8 mg/dL (4,75 para 3,65 mmol/L), aproximadamente 23%.
O tiocianato é um produto de degradacéo do tratamento com nitroprussidas, sendo também
um produto do tratamento com tiosulfato para o envenenamento por cianeto.

Os niveis de oxigénio inferiores a 20 mmHg (2,66 kPa) a 37°C poderao diminuir os resultados.

*Poderéo ser encontradas outras substancias interferentes. Estes resultados sdo representativos, e os seus resultados poderao diferir um pouco
devido a uma variagdo de teste para teste. O grau de interferéncia para concentragdes diferentes daquelas apresentadas podera nao ser previsivel.
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Notas:

1) A hidroxiureia € um inibidor da sintese de ADN utilizado no tratamento de varias formas de cancro, drepanocitose
e infeccao por HIV. Este farmaco é utilizado para tratar condicdes malignas, incluindo melanomas, cancro
metastatico do ovario e leucemia mielogénica crénica. E igualmente utilizado no tratamento de vera policitemia,
trombocitopenia e psoriase. Em doses normais, que variam entre 500 mg a 2 g/dia, as concentragcbes de
hidroxiureia no sangue do paciente podem ser sustentadas a aproximadamente 100 a 500 ymol/L. Podem ser
observadas concentragdes mais elevadas imediatamente apés a administragdo ou em doses terapéuticas mais
elevadas.

2) Para cada 100 pmol/L de hidroxiureia na amostra de sangue total, a glucose aumentara
aproximadamente 8 mg/dL (0,44 mmol/L), até uma concentracdo de hidroxiureia no sangue total
de pelo menos 921 pmol/L (concentragdo maxima testada). A magnitude da bias € independente
do nivel de glucose num intervalo de pelo menos 75 mg/dL (4,2 mmol/L) a 645 mg/dL (35,8
mmol/L).

Acido ascorbico até 0,63 mmol/L (11 mg/dL), 4cido Urico até 12 mg/dL, lactato até 20 mmol/L (182 mg/dL), B-hidroxibu-
tirato até 20 mmol/L (208 mg/dL), acetoacetato até 10 mmol/L (100 mg/dL), acetaminofeno até 1,32 mmol/L (20 mg/dL),
maltose, até, 13,3 mmol/L (480 mg/dL) e niveis de hematdcrito entre 15-75 %PCV foram testados e considerados nédo
interferentes com os resultados de glucose.
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