GLUTOL

Finalidade:

Glicose aromatizada, para realizagdo do Teste de Tolerancia a Glicose.

Registro ANVISA:

10097010001

Apresentacao:

610125 GLUTOL LIMAO PO 600g POTE

610126 GLUTOL LIMAO PO 600g SACHE

610667 GLUTOL LIMAO 75g FR 300mL 1UN

610672 GLUTOL LIMAO 50g FR 200mL 1UN

610673 GLUTOL LIMAO 100g FR 300mL 1UN

900125 S.E. GOLD ANALISA-GLUTOL LIMAO PO 600g POTE
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1. INTRODUGAO

Diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresenta em comum a
hiperglicemia, resultante de defeitos na ag&do da insulina, na
secregao de insulina ou em ambas.

No diabetes se verificam niveis elevados de glicose no sangue
durante um longo intervalo de tempo. Os sintomas da elevada
quantidade de glicose incluem necessidade frequente de urinar e
aumento da sede e da fome. Quando né&o é tratada, a diabetes pode
causar varias complicagdes. Entre as complicagbes agudas estdo a
cetoacidose, coma hiperosmolar, hiperglicémico ou morte. Entre as
complicagdes em longo prazo estdo doengas cardiovasculares,
acidentes vasculares cerebrais, doenga renal crénica, Ulceras no pé
e retinopatia diabética.

Dentre os fatores de risco para o Diabetes mellitus podem ser
citados:

- Idade igual ou superior a 45 anos

- Histérico familiar da doenga (pais, filhos e irméaos)

- Excesso de peso

- Sedentarismo

- HDL colesterol baixo ou triglicerideos elevados

- Hipertensao arterial

- Doenga coronariana

- DM gestacional prévio

- Histéria de abortos de repeticdo, de mortalidade perinatal ou de
recém-nascidos macrossémicos

- Uso de medicacao hiperglicemiante (corticosterdides, tiazidicos e
betabloqueadores).

Esta doenga pode ser classificada em Diabetes mellitus tipo 1,
acometendo 5 a 15% dos pacientes, havendo destruigdo das células
3 do pancreas com absoluta deficiéncia de insulina, ocorrendo por
um processo patolégico autoimune. E em Diabetes mellitus tipo 2,
acometendo 85 a 95% dos pacientes por resisténcia idiopatica ou
por predisposigéo genética a insulina.

A Diabetes mellitus tipo 1 resulta da produgdo de quantidade
insuficiente de insulina pelo pancreas. Este tipo era anteriormente
denominado "diabetes insulino-dependente”". As causas sao
desconhecidas.

A Diabetes mellitus tipo 2 tem origem na resisténcia a insulina, uma
condicdo em que as células do corpo ndo respondem a insulina de
forma adequada. A medida que a doenga avanga, pode também
desenvolver-se insuficiéncia na produgéo de insulina. Este tipo era
anteriormente denominado "diabetes ndo insulino-dependente”. A
principal causa é peso excessivo e falta de exercicio fisico.

Outro tipo é a diabetes gestacional (DMG), que € a condigdo em
que uma mulher sem diabetes apresenta niveis elevados de glicose
no sangue durante a gravidez.

No teste de tolerancia a glicose (TTG), um resultado negativo ndo
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garante que o paciente ndo venha a desenvolver a sintomatologia
futuramente. O TTG ¢é indicado exclusivamente como auxiliar no
diagndstico do Diabetes mellitus, para o controle da doenca e
tratamento, recomenda-se outras provas (hemoglobina glicosilada,
frutosamina etc.).

O Glutol apresenta uma série de vantagens comparadas as formas

tradicionais de se administrar a sobrecarga de glicose no paciente
para execugdo do TTG, entre elas a de possuir o teor de acido
ascorbico controlado de forma a néo interferir no doseamento, ser
aromatizado e sua forma em po ser solUvel em agua gelada.

Tratamento

A Diabetes mellitus é uma doenga cronica, sem cura por
tratamentos convencionais, e sua énfase médica deve ser
necessariamente em evitar/administrar problemas possivelmente
relacionados a diabetes a longo ou curto prazo.

O tratamento é baseado em cinco conceitos:

- Conscientizagéo e educacéo do paciente, sem a qual ndo existe
aderéncia.

- Alimentagéo e dieta adequada para cada tipo de diabetes e para o
perfil do paciente.

- Vida ativa, mais do que simplesmente exercicios.

- Medicamentos: Hipoglicemiantes orais e Insulina

- Monitoramento dos niveis de glicose e hemoglobina glicada.

Tanto a prevencdo, como o tratamento da diabetes consiste em
manter uma dieta saudavel, praticar regularmente exercicio fisico,
manter um peso normal e abster-se de fumar.

E extremamente importante a educagdo do paciente, o
acompanhamento de sua dieta, exercicios fisicos, monitoramento
proprio de seus niveis de glicose, com o objetivo de manter os
niveis de glicose a longo e curto prazo adequado. Um controle
cuidadoso € necessario para reduzir os riscos das complicagdes em
longo prazo.

Isso pode ser alcangado com uma combinagao de dietas, exercicios
e perda de peso (tipo 2), varias drogas diabéticas orais (tipo 2
somente) e o uso de insulina (tipo 1 e tipo 2 que ndo esteja
respondendo a medicagdo oral). Além disso, devido aos altos riscos
associados de doenga cardiovascular, devem ser feitas
modificagdes no estilo de vida de modo a controlar a presséo
arterial e o colesterol, se exercitando mais, fumando menos e
consumindo alimentos apropriados para diabéticos, e se necessario,
tomando medicamentos para reduzir a pressao.

O uso de bombas de insulina pode ajudar na administragéo regular
de insulina, porém tem custo elevado quando comparadas as
seringas comuns. Outras opgdes incluem as canetas de insulina e
os injetores de insulina a jato.

A diabetes gestacional geralmente resolve-se por si prépria apés o
nascimento do bebé. No entanto, se nao for tratada durante a
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gravidez pode ser a causa de varias complicagcdes para a mae e
para o bebé.

2. COMPOSICAO

Composigao do Glutol P6 *
Glicose e aromatizante sabor limao
Corante amarelo de tartrazina

Composigao Glutol Liquido 50g* g/L
Glicose 250g
Aromatizante sabor liméo qs
Acidulante acido citrico qs
Conservante qs

Agua potavel 1000 mL

Composigao Glutol Liquido 75g — sabor Limao* g/L

Glicose 2509
Aromatizante sabor limao qs
Acidulante acido citrico qs
Conservante qs
Agua potavel 1000 mL
Composigao Glutol Liquido 100g* g/L
Glicose 333g
Aromatizante sabor limao qs
Acidulante acido citrico qs
Conservante qs
Agua potavel 1000mL

* A formulagcdo pode ser ajustada e/ou suplementada conforme
necessario para cumprir os critérios do desempenho do produto.

3. AMOSTRA

a- Preparo do paciente

- O paciente deve ser instruido a ndo fumar no dia da prova, seguir
uma dieta com ingestdo adequada de carboidratos (cerca de 150
g/dia) nos 3 dias que antecedem a prova, e um jejum de 8-12 horas
anterior a coleta. Para triagem do DMG o jejum prévio é dispensavel
e para o diagnostico do DMG o jejum recomendado é 10-16h.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

A técnica para o diagnéstico do Diabetes mellitus resumidamente
consiste em se determinar a glicemia em jejum do paciente (jejum
prévio de no minimo 8-12h), ministrar a quantidade indicada de
glicose (75g ou 1,75g/kg de peso em criangas), e determinar a
glicemia em intervalos de 30 minutos até 2h (recomendagéo da
NDDG - National Diabetes Data Group) ou apés 2h da
administragdo da glicose (recomendagdo da OMS - Organizagao
Mundial de Saude), ou a critério médico. No caso do Diabetes
mellitus gestacional (DMG) sua triagem consiste em dosear a
glicemia da paciente 1h ap6s a ingestao de 50g de glicose via oral,
e o diagnodstico do DMG consiste em se determinar a glicemia em
jejum, administrar uma sobrecarga de 100g de glicose a paciente e
dosear a glicemia de hora em hora durante um total de 3 horas.

b- Armazenamento e estabilidade

O produto ap6s reconstituicdo é de uso imediato.

O Glutol p6é deve ser armazenado em temperatura ambiente, ao
abrigo da umidade e o liquido a temperatura de 2 a 30°C, sendo
nestas condi¢cbes estaveis até a data de validade expressa em
rétulo, desde que sua embalagem se mantenha integra.

c- Precaugbes e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Nao utilizar produtos com sinais de altera¢des de cor;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;
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- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
de 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.

- Nao deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade a
qualquer componente da formulagdo. Nestes casos deve-se
procurar atendimento médico.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nao
fornecidos)

- Material necessario para determinagdo da glicose sanguinea
(metodologia enzimatica é preferivel);

- Agua potavel para dissolugdo do Glutol p6 (quando for o caso).

6. PROCEDIMENTO TECNICO

Preparo do produto em po

Dissolver o conteudo do material pesado (proveniente do pote ou
saché de 600g) conforme a indicagdo, lentamente e sob agitacdo
(evita-se assim a sedimentagédo do material ou formagao de nucleos
de cristalizagdo) em 250 a 350 mL de agua fria ou gelada. Utilizar
imediatamente apds o preparo, sem armazenar a sobra.

Observagéo:
Apos reconstituicdo, produto de uso imediato.

Para adultos e criangas

a- Cuidados preliminares: quando possivel e sob orientagdo médica,
descontinuar o uso de medicagdo possivelmente interferente no
teste, bem como, adotar uma dieta livre de qualquer restrigdo ao
consumo de agucares (cerca de 150g de carboidratos por dia) pelo
menos nos 3 dias que antecedem a prova e manter atividade fisica
normal; ndo é permitido fumar durante a execugao do teste;

b- Coletar uma amostra de sangue em jejum prévio de 8 a 12h;

c- Para a realizagéo do exame a concentragéo da glicose sanguinea
ndo deve ser superior a 126mg/dL, caso contrario o exame nao
deve ser realizado;

d- O paciente deve ingerir a quantidade de glicose prescrita para a
prova (75g) em um periodo ndo superior a 5 minutos, com volume
de liquido entre 250-350 mL; para criangas ministrar 1,75g (ou 7 mL
do glutol liquido) de glicose por kg de peso corporal até um total
maximo de 75g;

e- Coletar amostras de glicose a cada 30 minutos até se atingir 2h
apo6s a administragdo da sobrecarga de glicose (critério do NDDG)
ou coletar uma amostra de sangue ao se atingir as 2h (critério da
OMS).

Observagéo:
Recomenda-se coletar as amostras usando-se anticoagulante a
base de fluoretos.

Procedimento técnico para triagem do DMG

a- Administrar 50g de glicose a paciente independentemente de
estar ou ndo em jejum. Para a realizagdo do exame a concentragao
da glicose sanguinea ndo deve ser superior a 126mg/dL, caso
contrario o exame nao deve ser realizado;

b- Determinar a glicemia 1h apds a sobrecarga de 50g de glicose
(sem jejum prévio e a qualquer hora do dia), e se o resultado se
situar acima de 140 mg/dL de glicose no sangue, deve-se indicar a
execucao da técnica de diagnostico do DMG.

Procedimento técnico para diagndstico do DMG

a- Nos 3 dias anteriores a coleta, prescrever dieta livre em
carboidratos, e jejum prévio de 10-16h anteriores a coleta;

b- Coletar a amostra em jejum e dosear a glicemia. Para a
realizagdo do exame a concentragdo da glicose sanguinea nao deve
ser superior a 126mg/dL, caso contrario o exame nao deve ser
realizado;

¢- Ministrar uma sobrecarga de 100g de glicose;

d- Coletar amostras de sangue de hora em hora até se atingir 3h
apos a sobrecarga.

7. RESULTADOS
Relatério
a- Avaliagao da glicemia em jejum
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A recomendacdo € de que o valor referencial para a glicemia em
jejum esteja situado abaixo a 100mg/dL para pacientes normais,
entre 100 e 125mg/dL para pacientes com tolerancia diminuida a
glicose e igual ou superior a 126mg/dL em pelo menos duas
ocasides distintas para pacientes diabéticos.

b- Avaliagéo da glicemia coletada aleatoriamente

- Qualquer glicemia coletada aleatoriamente em pacientes com
presencga de sintomas classicos, cujo valor seja igual ou superior a
200mg/dL, caracteriza o Diabetes mellitus.

c- Avaliagdo do Teste de Tolerancia a Glicose (TTG) apds
sobrecarga com 75g de glicose;

- Valores de glicemia apds 2h da sobrecarga inferiores a 140mg/dL
sdo considerados normais;

- Valores de glicemia, ap6s 2h da sobrecarga, com concentragdes
entre 140 e 199mg/dL caracterizam tolerancia diminuida a glicose;

- Valores de glicemia ap6s 2h da sobrecarga iguais ou superiores a
200mg/dL caracterizam o Diabetes mellitus.

d- Diabetes mellitus gestacional

- Glicemia em jejum: no minimo 2 ou mais dos valores da glicemia
devem exceder 105 mg/dL;

- Triagem: 1h ap6s a administragéo de 50 g de glicose a glicemia
deve estar abaixo de 140 mg/dL, do contrario, encaminhar para a
prova com administragao de 100 g de glicose;

- Apos a administracao de 100g de glicose esperam-se os seguintes
valores para a glicemia:

1h: glicemia inferior a 180mg/dL;
2h: glicemia inferior a 155mg/dL;
3h: glicemia inferior a 140mg/dL.

8. LIMITAGOES DO METODO
(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsos—negativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacdes:

- Procedimento de coleta inadequada. (Devem-se usar
preferencialmente tubos contendo EDTA + Fluoreto de Potassio
para a quantificagdo de glicose, pois o Fluoreto de Potassio atua
como inibidor glicolitico).

- Paciente submetido a um periodo de jejum superior ao
preconizado (Jejum superior a 12 horas).

- O paciente ndo deve se movimentar intensamente e nao fumar
durante a realizacdo do exame de curva glicémica.

- Nao realizar esforgo fisico intenso antes da realizagdo do exame.

- Paciente ndo submetido aos periodos preconizados de jejum para

a realizacdo dos testes de curva glicémica (Jejum com periodo
inferior de 8 horas).

- Durante a realizagado do exame, o paciente ndo deve se alimentar
de nenhum tipo de alimento.
- Em criangas deve-se observar a recomendagao de administragao:
1,75g (ou 7 mL do glutol liquido) de glicose por kg de peso corporal
até um total maximo de 75g.

Deve-se realizar a dosagem de glicemia antes da administracdo do
Glutol. Caso os valores glicémicos estejam elevados, a
administragdo de Glutol deve ser avaliada.

No dia da prova recomenda-se o doseamento imediato da amostra
em jejum, e caso o resultado desta seja superior a 126 mg/dL
convém ndo administrar o Glutol antes de consultar o médico
responsavel pelo paciente.

- As principais limitagdes da prova dizem respeito principalmente a
fatores ligados ao préprio paciente, tais como dieta, fumo, uso de
medicagao etc.

- Interferentes - Muitas drogas contribuem para elevar a glicemia,
em particular os contraceptivos orais, corticoides, alguns diuréticos,
etc.;

- Estados fisiolégicos relacionados ao stress e dieta também podem
interferir na execugao da prova;

- Para obtencéao de maiores detalhes sugere-se a leitura dos textos
de Tietz.

9. CONTROLE DA QUALIDADE

Controle de qualidade recomendado:
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- Glutol Po

Parametro Resultado esperado

P¢ fino, homogéneo, livre de
umidade, de coloragado branca a
ligeiramente amarelada.

Aspecto visual Glutol P

Odor e Sabor caracteristicos de

Propriedades Organolépticas Limao apds a reconstituicao.

- Glutol Liquido
Parametro Resultado esperado
Liquido limpido, coloragédo
amarela clara, odor
caracteristico, homogéneo e
livre de precipitados ou
particulas visiveis.

Aspecto visual Glutol Liméao

Propriedades Organolépticas Odor e sabor caracteristicos de
Glutol Limao Liméo.

Pesquisa de Patogenos
(Coliformes Salmonella spp.,
Eschericha coli,
Staphylococcus aureus)

Ausente

Dosagem de glicose - 50g 23,7 a26,3%

Dosagem de glicose - 75g 23,7 a26,3%

Dosagem de glicose - 100g 31,6 a 35,0%

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Andlise dos resultados

Caso se constate algum problema ou diferenga, os resultados de
amostras clinicas ndo devem ser liberados até que as causas
tenham sido apuradas devidamente e os problemas constatados
sanados.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutengao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rotulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.

11. REFERENCIAS

1. American Diabetes Association, Gestacional Diabetes mellitus in
Diabetes Care, Vol. 26, Sup. |, January 2003.

2. American Diabetes Association. Standards of Medical Care in
Diabetes - 2015. Diabetes Care. 2015;38(Suppl 1):54:S1-S94. DOI:
10.2337/dc15-S003.

3. Burtis, Carl A.; Ashwood, E.R. Tietz textbook of clinical chemistry,
2nd edition, 1994.

4. Burtis, Carl A.; Ashwood, E.R. Tietz fundamentals of clinical
chemistry, 4nd edition, 1996.

5. Classification and Diagnosis of Diabetes mellitus and Categories
of Glucose Intolerance. National Diabetes Data Group. Vol. 28,
1979.

‘u uunoncuw
um: Solabia Group

oo 83 03




GLUTOL

6. Consideragcbes sobre o diagnostico e acompanhamento de
pacientes portadores de diabetes mellitus. Fleury.

7. Cousins, Larry et al. Screening recomendations for gestacional
diabetes mellitus. American Journal of Obstetrics and Gynecology.
Vol. 165, 1991.

8. Diabetes gestacional. Rev. Bras. Anal. Clin., 26(2); 1994.

9. Diabetes Mellitus. Informe de un grupo de la OMS. Organizacion
Mundial de la Salud. Ginebra, 1985.

10. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016) /
Adolfo Milech...[et. al.]; organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira,
Sérgio Vencio - Sdo Paulo: A.C. Farmacéutica, 2016.

11. Gross JL et al. Diagnéstico e classificagdo do diabetes melito e
tratamento do diabetes melito tipo 2. Recomendagbes da Sociedade
Brasileira de Diabetes. Arq Bras Endocrinol Metab 2000, 44:8-27.
12. Jacobs, D.S. et al. Laboratory test handbook, 4th ed., Cleveland,
Lexi Comp Inc., P. 139, 1996.

Report of the Expert Committee on the Diagnosis and Classification
of Diabetes Mellitus. Diabetes Care 2002, 25:S5-S20

13. Sociedade Brasileira de Diabetes. Posicionamento Oficial SBD
n° 01/2014. Conduta Terapéutica no Diabetes Tipo 2: Algoritmo SBD
2014.

14. Standartization of the Oral Glicose Tolerance Test. Report of the
Committee on Statistics of the American Diabetes Association. June,
14. 1968.

15. WHO Expert Committee on Diabetes Mellitus, 1980.

www.laborclin.com.br

LB 170140
Rev. 23 - 08/2024

16. Young, D.S., Effects of Preanalitical Variables on Clinical
Laboratory Tests, 2 nd. edition, AACC Press, 1997.

17. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 4th.
edition, AACC Press, 1995.

LABORCLIN
uma empresa Solabia Group
—

Laborclin Produtos para Laboratorios Ltda
CNPJ 76.619.113/0001-31

Insc. Estadual 1370012926

Rua Casimiro de Abreu, 521
Pinhais/PR CEP 83.321-210
Telefone (41) 3661-9000
www.laborclin.com.br
Responsavel Técnico:

Maire Wakamori — CRF/PR-20176
Servigo de Assessoria ao Cliente
SAC 0800-0410027
sac@laborclin.com.br

04




GLUTOL

REF

1)
4

LB 170140

Rev. 23 - 08/2024

ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

NUmero de série

Consultar instrucoes para utilizacao

Numero de lote

Fabricante

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

STeRILE| A

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizagao utilizando irradiagao

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

www.laborclin.com.br

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Cuidado. Importante consultar
instrucoes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacdo de
desempenho

Nao reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edicéo (24.08.2022)

05




