LACTOL

Finalidade:

Lactose aromatizada para realizag&o do Teste de Intolerancia a Lactose.

Registro ANVISA:
10097010158

Apresentacéao:
610805 - LACTOL LIMAO-50g-FR 300mL-1UN

1. INTRODUGAO

A lactose é o principal aclcar presente no leite de mamiferos. E um
dissacarideo que com a agdo da enzima lactase, transforma-se em
dois monosacarideos: glucose e galactose. Estes carboidratos
simples, apds formados, séo facilmente absorvidos pelo corpo. No
entanto, a falta ou deficiéncia na producgéo da lactase faz com que a
lactose chegue até o intestino delgado sem ser absorvida pelo
organismo.

A intolerancia a lactose é o tipo mais comum de ma absorgdo de
carboidratos, sendo causada pela deficiéncia da enzima lactase.
Esta enzima tem sua maior atividade em recém-nascidos, sendo
observada a perda desta atividade ao passar dos anos. A
prevaléncia e a idade de manifestacdo da intolerancia a lactose
variam, consideravelmente, conforme o grupo étnico. Na Europa,
por exemplo, sua prevaléncia vai de 4% na Dinamarca, 56% na
Itélia e Irlanda, chegando a 60 a 100% em populagdes asiaticas e
afro-americanas.

Também é observada a existéncia da deficiéncia secundéaria da
lactase, causada por patologias que provocam lesdo e atrofia de
vilosidades na mucosa do intestino delgado, como doenga celiaca,
doenca de Crohn de intestino delgado e infecgbes intestinais. Ou
também, sendo mais rara, a hipolactasia primaria ou congénita,
doenca genética, autossdmica recessiva, que se manifesta desde o
nascimento com diarreia importante e acidose metabdlica.

A intolerancia é diferente da alergia a lactose. No caso da alergia ha
uma reacao do sistema de defesa do organismo as proteinas do
leite (ex: caseina, alfa-lactoalbumina, beta-lactoglobulina) e ndo esta
relacionado a agéo da enzima lactase.

A falta, parcial ou total da enzima lactase, faz com que a lactose ndo
seja metabolizada e absorvida, com consequente acimulo na luz
intestinal. Este acimulo promove um efeito osmético, resultando no
aumento local da agua, aceleragdo secundaria do transito e fezes
amolecidas. A lactose nao digerida chega ao célon, é fermentada
pelas bactérias aerébicas, com formagédo de gases H,, CH, e CO; e
de é&cidos graxos de cadeia curta. Quando a capacidade de
reabsorcdo é ultrapassada, ha formacao de flatuléncias e diarreia.
As manifesta¢gBes clinicas dependem, portanto, da quantidade de
lactose ingerida. Nota-se, assim, que o individuo pode ter ma
absorgdo de lactose sem as crises e que estas, quando presentes,
indicam a intoleréncia. Os sintomas classicos sdo caracterizados
por distensdo abdominal, borborigmo, flatuléncia, fezes amolecidas
e acidas, diarreias liquidas, vdmitos, dor abdominal ou até
constipacdo. Uma vez diagnosticada a intolerancia, é possivel
instituir um tratamento clinico que visa substituir os produtos lacteos
por outros isentos de lactose (como leite de soja, por exemplo).
Inicialmente, deve ser retirado todo o leite para controle dos
sintomas, com sua reintrodugdo gradual sé ap6s a melhora do
quadro, até a quantidade que o paciente tolere. O diagnéstico pode
ser realizado pela dosagem de lactase na mucosa duodenal
(coletado em endoscopia). Este método tem sensibilidade de 95% e
especificidade de 100%, porém é um exame invasivo. E possivel
medir 0 H, no ar expirado apds a sobrecarga oral, pois, pela
fermentagdo da lactose pelas bactérias colbnicas, ha produgédo de
H,, que é absorvido no intestino e parcialmente eliminado pelos
pulmdes. O método mais utilizado é a medicdo indireta da
capacidade de digestao de lactose. Para fazer este teste o paciente
ingere em jejum um liquido com dose concentrada de lactose e
durante duas horas obtém-se varias amostras de sangue para medir
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o nivel de glicose, que reflete a digestdo do aclcar do leite. Se a
lactose ndo é quebrada, o nivel de glicose no sangue n&o
aumentard e, consequentemente, o diagndstico de intolerancia a
lactose ser& confirmado.

2. COMPOSICAO

Composigao

Lactose, agua, aromatizante sabor liméo, acidulante acido citrico e
conservante.

A formulacdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. MATERIAL
a- Preparo do paciente
Recomenda-se um jejum prévio de 8 a 12 horas.

b- Tipo de amostra
- Amostra de soro imediatamente separado apds a coagulagdo, ou
plasma coletado com anticoagulante a base de fluoretos.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeigdo,
centrifugagcdo e conservacdo das amostras, conforme sua politica
da qualidade.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio de técnica

O paciente deve ingerir uma quantidade fixa de lactose (50g) e a
glicemia deve ser dosada antes e depois da ingestdo, para
verificagdo da quantidade de glicose que foi incrementada no
sangue do paciente.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério os frascos devem ser
armazenados em temperatura de 2 a 30°C, condi¢cdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em roétulo,
desde que isento de possiveis avarias.

- A presenca de coloracdo diferente entre lotes deste produto ndo
interfere na qualidade da analise. Por se tratar de matéria-prima de
origem animal, a Lactose pode apresentar diferenca de coloragao,
indo do incolor ao levemente amarelo. As possiveis variagdes de cor
néo interferem no sabor, odor ou desempenho do produto.

- Caso o produto seja refrigerado, formacdo de precipitados do
aclcar podem ocorrer, porém ndo traz impacto na sua ingestao,
recomenda-se homogeneizar o contetdo do frasco até dissolver o
precipitado.

c- Precaucdes e cuidados especiais

- N&o utilizar produtos com sinais de avarias, contaminagéo,
ressecamento ou com alteragfes de cor;

- N&o usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;
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- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegcéo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o manuseio seguro;

- 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.

- N&o deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade a
qualquer componente da formulagao.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém n&o
fornecidos)

- Material necesséario para determinacdo da glicose sanguinea
(metodologia enziméatica é recomendada).

6. PROCEDIMENTO TECNICO

E importante seguir as recomendacbes das sociedades
cientificas (ex: Sociedade Brasileira de Pediatria) antes de
adotar o protocolo de testes de tolerancia oral a lactose citada
neste procedimento.

Antes de administrar qualquer solucdo concentrada em
aclcares (dextrose ou lactose), é importante dosar a glicemia
jejum do paciente, para garantir que 0 mesmo n&o esteja em
situacdo de hipoglicemia ou hiperglicemia antes do teste. Caso
0 paciente apresente algum quadro relacionado a metabolismo
de acucar, néo realize o teste sem antes verificar com o médico
solicitante.

a- Coletar a amostra de sangue em jejum;

b- Providenciar para que o paciente faga a ingestdo do Lactol em
prazo de até 5 minutos;

c- Passados 30 minutos da ingestdo, coletar nova amostra de
sangue;

d- Passados 60 minutos da ingestdo, coletar nova amostra de
sangue;

e- Determinar a concentracdo da glicose nas 3 amostras e avaliar
os resultados.

7. RESULTADOS

Os valores da glicemia ap6s a ingestao devem ser cerca de 20 a 25
mg/dL superiores ao verificado em jejum.

Exemplo: um paciente com 85 mg/dL de glicose em jejum devera
apresentar valor superior a 105 mg/dL ap6s a ingestéo do Lactol, do
contrério, o paciente é considerado intolerante a lactose.

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 36/2015)

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

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

- Respeitar a dosagem especificada para criancas (12mL para cada
quilograma de peso corporal).

- A administracdo do Lactol deve ocorrer dentro de um prazo de 5
minutos.

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

Os resultados falso—positivos podem ocorrer, com maior frequéncia,
nas seguintes situagdes:

- Paciente ndo submetido aos periodos preconizados de jejum para
a realizagdo dos testes de tolerancia a lactose (Jejum com periodo
inferior de 8 horas).

- Durante a realizacdo do exame, o paciente ndo deve se alimentar.

- Caso o paciente apresente sinais de alteracdo como diarreia,
irritagdo ou dores abdominais, estes devem ser reportados no laudo
ao médico. A ocorréncia de vomitos apds a ingestdo do Lactol
implica na suspenséo da prova
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9. CONTROLE DA QUALIDADE
- Controle de qualidade recomendado:

Parametro Resultado esperado

Liquido incolor a levemente
amarelado, limpido podendo
apresentar leve turvagdo, com
formagdo de particulas e
precipitados de agucar.
Propriedades Organolépticas Odor e Sabor caracteristicos de
Limé&o.

Aspecto visual Lactol

Como medidas de controle da qualidade, devem ser seguidas as
dispostas para o doseamento da glicose sérica.

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

10. GARANTIA DA QUALIDADE

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

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

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendéario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de andlise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de dividas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800
041 0027 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 seréo
resolvidos sem 6nus ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cddigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

N3ao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagdo utilizando irradiagdo

Risco biologico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

-

ERILE| |

LOT

pe

ERILE|EO

Numero de lote

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagndstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagdo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugGes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagdo de
desempenho

N3o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)
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