L0 L0 L000S0.¥ L2 —€0-6661 —Senbnyiod

Fructosamina

Produto registado no INFARMED

® Indica os analisadores nos quais os kits podem ser utilizados

Ref. Frasco Conteudo

704 (717 | 736 | 747 | 902 | 904 | 911 | 914 | 917 | MODULAR
737 912 P D

1930010 1 Reagente-NBT, 6 x 14 ml
1a Tampao, 6 x 6 ml

Alguns dos analisadores e kits podem nao ser comercializados em todos os paises. Para outras aplicagdes do sistema, contacte o seu representante local da Roche.

Funcao

Teste para determinacgao quantitativa in vitro de proteina glicosada
(fructosamina) em soro e plasma humanos, utilizando analisadores
automaticos de quimica clinica. A determinagéo da frutosamina pode
ser uma alternativa adequada a determinacao da HbA1c, no caso
de doentes com variantes de hemoglobina.

Caracteristicas

A fructosamina é um indicador “time-averaged” dos niveis de glucose
no sangue e é utilizada para avaliar o estado glicémico dos doentes
diabéticos." Considera-se que a concentragdo das proteinas glicosadas
como a glicohemoglobina, a glicoalbumina ou as proteinas glicosadas
totais €, geralmente, Gtil na avaliagdo do estado glicémico dos doentes
diabéticos. Varios outros métodos utilizados nestas determinagoes,
como a cromatografia de afinidade e o método do &cido tiobarbiturico,
s&o muito trabalhosos e morosos, sendo dificil de comparar os resultados
obtidos em diferentes laboratérios.'? Este teste baseia-se no método
do azul de nitrotetrazolium®, originando uma determinagdo precisa e
facilmente automatizavel da glicosagéo ndo-enzimatica das proteinas
séricas.

A mudanga das proteinas séricas (a albumina tem uma semi-vida
de 19 dias) é inferior a da hemoglobina (o tempo médio de vida dos
eritrocitos é de aprox. 120 dias), razéo pela qual as determinacdes
da fructosamina constituem um meio de monitorizagdo do estado
da glucose sanguinea do doente durante um periodo de tempo mais
curto (1-3 semanas) do que as da glicohemoglobina (6—-8 semanas).*
Por outro lado, o nivel de frutosamina diminui mais rapidamente qug
o da HbA1, no caso do controlo da terapia do diabético melhorar.

Principio do teste

Teste colorimétrico

¢ Amostra e adigdo do R1(Reagente-NBT/tamp?&o):
Este teste colorimétrico baseia-se na capacidade das ketoaminas para
reduzir o azul de nitrotetrazolium (NBT) numa solugéo alcalina.® A taxa
de formagéo de formazina € directamente proporcional a concentragao
de fructosamina. A uricase serve para eliminar a interferéncia do acido
urico e o detergente elimina os efeitos de matriz.” A velocidade da
reaccao é medida fotometricamente a 546 nm.

Concentracoes das solugoes de trabalho

1 Reagente-NBT (frascos 1 e 1a)
Azul de nitrotetrazolium: 0,57 mmol/l; colato de sédio: 4,9 mmol/I;
cloreto de potassio: 49 mmol/l; tampéao fosfato de potassio: 49
mmol/l, tamp&o carbonato de potassio: 250 mmol/l, pH 10,3; uricase
= 2,8 kU/I (Artrobacter sp.); detergente: 2,1%

Precaucoes e adverténcias

Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Conservacao e estabilidade
R1:Adicione o contetudo de um frasco 1a a um frasco 1 utilizando o
funil fornecido e misture fazendo rodar suavemente.

Conservacao e estabilidade

Componentes no kit fechado: até ao fim do prazo de validade indicado
quando conservado a 2-8°C

R1: 28 dias aberto e refrigerado no analisador

Colheita e preparacao das amostras
O soro é recolhido em tubos de amostra standard.
Plasma tratado com heparina ou EDTA
Estabilidade®: 3 dias a 20-25°C
2 semanas a 4-8°C
2 meses a -20°C
Evite congelar e descongelar varias vezes. Misture bem as amostras
apos a descongelagéo.

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas antes
da realizagéo do ensaio.
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Componentes do teste

Material fornecido

® Solugdes de trabalho, conforme descrito acima
Outros materiais necessarios

e Calibradores e controlos conforme indicado abaixo
e NaCl a 0,9%

Realizacao do ensaio

Consulte o0 manual do operador apropriado e/ou a secgao relativa
as definicdes do analisador nesta bula para obter instrucdes mais
especi-ficas sobre o analisador. Quando se executam ensaios nao
validados pela Roche, esta ndo garante os resultados, pelo que esses
ensaios devem ser definidos pelo utilizador.

Calibracao

Padronizagao: o ensaio da fructosamina foi padronizado contra a

poli-L-lisina glicosada e a "“C-glucose®.

S 1:NaCl a 0,9%

S 2: Precimat Fructosamine

Frequéncia da calibragéao

Recomenda-se a realizagao de calibragdo de dois pontos

e cada 7 dias, se os frascos estiverem no analisador mais de 7 dias

® apo6s mudanca de frasco, no caso do frasco anterior ter estado mais
de 7 dias no analisador

® apds mudancga de lote

e conforme necessario de acordo com os procedimentos de controlo
de qualidade

Verificagao da calibragéo: ndo é necessaria.

Controlo de qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Precinorm Fructosamine,
Precipath Fructosamine ou outros materiais de controlo adequados.
Os intervalos e os limites de controlo deverdo ser adaptados as exigéncias
especificas de cada laboratorio e aos requisitos especificos de cada pais.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos.
Cada laboratério devera estabelecer as suas préprias normas no que
diz respeito as medidas correctivas a tomar no caso de os valores
se situarem fora do intervalo definido.

Calculo
Os sistemas Roche/Hitachi calculam automaticamente a concentragéo
de fructosamina de cada amostra.

Limitacdes - interferéncias® !
Critério: Recuperagéo dentro de + 10% dos valores iniciais das
concentragdes de fructosamina de 285 pmol/I.

Ictericia: Nenhuma interferéncia significativa até um indice | de > 5
(concentracdo aproximada de bilirrubina conjugada e nao conjugada:
> 5 mg/dl).

Hemolise: Nenhuma interferéncia significativa até um indice H de > 600
(concentragéo aproximada de hemoglobina: > 600 mg/dl).

Lipemia (Intralipid): Nenhuma interferéncia significativa até um indice
L de 1000 (concentracdo aproximada de trigliceridos: 2000 mg/dl).
Existe uma relagéo fraca entre a turvagéo e a concentragéo de triglicéridos

Glicemia: Nenhuma interferéncia significativa até concentragdes de
glucose de 800 mg/dI (44 mmol/l) ndo sendo, por esta razao, necessarias
amostras em jejum. Niveis de glucose superiores a 800 mg/dl elevam
falsamente, de modo significativo, os valores da fructosamina nas amostras
que apresentam valores normais de fructosamina.

As concentragdes de acido ascorbico até 4 mg/dl (220 pmol/l), excedidas
apenas apos a perfusao de doses elevadas, ndo interferem no teste. As
concentragdes de acido urico até 20 mg/dl (1200 pmol/l) ndo interferem
de modo significativo.

De 20 especialidades farmacéuticas utilizadas normalmente nenhuma
interferiu no teste originando valores de fructosamina elevados. Este
método mede um grupo heterogéneo de proteinas glicosiladas. Como
os componentes positivos do NBT (azul de nitrotetrazolium) ainda nao
se conhecem totalmente, os valores de frutosamina obtidos devem ser
avaliados em conjunto com os dados provenientes de outros exames
clinicos e diagndsticos.



Intervalo de medicao

Intervalo de medicéo: 10-1000 pymol/I

Se o analisador nao tem fungao de rerun, as amostras tém que
ser diluidas manualmente com uma solugéo de cloreto de sédio
(0,9%) ou agua destilada/desionizada (p.ex. 1+1). Multiplicar o
resultado pelo factor de diluicdo.correspondente (p.ex. factor 2).

Intervalo de referéncia™'?

As concentragdes de fructosamina foram determinadas em 555
individuos aparentemente saudaveis com idades compreendidas
entre os 20 e os 60 anos. Neste estudo, foi determinado um intervalo
de referéncia de 205 a 285 pmol/l para os adultos sem diabetes.
Numa populacéo de doentes diabéticos em que o controlo é fraco,
os valores médios de fructosamina referidos foram de 396 pymol/I
(intervalo 228-563 pmol/l). Uma concentragao de fructosamina
superior ao intervalo de referéncia estabelecido é indicadora de
hiperglicemia durante as 1-3 semanas antecedentes.

Cada laboratério deve verificar se os valores tedricos podem ser aplicados
a sua propria populacao de doentes e, se necessario, determinar os seus
proprios valores de referéncia. Quando o objectivo é o diagnostico, os
resultados da fructosamina devem ser sempre interpretados em conjunto
com a anamnese do doente, exames clinicos e outros resultados.

Nota™
Em estados hidrémicos (por ex., durante a gravidez) pode ser favoravel
relacionar a fructosamina com as proteinas totais, utilizando a seguinte
formula:

fructosamina x7,2

medida em pmol/I

Quociente [pmol/1]

corrigido =

proteinas totais ;. om g/a

Nao é recomendada a correccao da albumina sérica. Os estados
disproteinémicos podem afectar os valores de fructosamina.

Dados especificos sobre o desempenho do teste

Sao apresentados a seguir dados representativos do desempenho
utilizando um analisador Roche/Hitachi. Os resultados podem diferir
de laboratério para laboratério.

Imprecisao'

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras e controlos
humanos num protocolo interno (n = 21). Obtiveram-se os seguintes
resultados.

Intra-séries Entre dias
Amostras Média SD %CV Média SD %CV
pumol/| pumol/| pumol/| pumol/|
Sero humano 286 2,60 0,9 296 8,96 3,0
Precinorm U 270 1,90 0,7 273 3,89 1,4
Precipath U 521 9,01 1,7 512 4,10 0,8

Sensibilidade analitica (limite de deteccéo inferior)!®
Limite de detecgdo: 10 pmol/I

O limite de deteccao inferior representa a concentragéo mais baixa da
actividade de fructosamina que é passivel de ser medida e distinguida
de zero. E calculado como correspondendo a 3 desvios-padrao de 21
repeticoes do padrdo mais baixo.

Comparacgao dos métodos'®

A comparagao da determinagéo da fructosamina utilizando o novo teste
de fructosamina (y) da Roche contra o antigo teste de fructosamina (x)
num analisador Roche/Hitachi 917, teve como resultado as seguintes
correlagdes (umol/l):
Passing/Bablok' 16
y =-9,28 + 1,023 x
r=0,996 r=0,996

SD (md 95) = 8,4 Syx =4,4

Numero de amostras medidas: 93

A actividade das amostras variaram entre 246 and 613 pmol/I.

Regressao linear
y=-8,17 + 1,019 x
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Definicdes do instrumento

Utilizadores do US

Consulte a folha da aplicagao para obter mais informagdes sobre o
funcionamento do instrumento.

Clientes do Roche/Hitachi 736 e 914
Consulte a folha da aplicagdo para obter mais informacdes sobre
os parametros.

Utilizadores do Roche/Hitachi 904, 911, 912 e do MODULAR
Introduza os parametros da aplicagéo a partir da disquete ou da folha
com o coédigo de barras.

Roche/Hitachi 704
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST [FRUC]

ASSAY CODE [2(2 POINT)] - [29]-[32]
SAMPLE VOLUME [18]

R1 VOLUME [350] - [20] - [NO]
R2 VOLUME [0]-[20] - [NO]
WAVELENGTH [700] - [546]
CALIB. METHOD [LINEAR]-[0] -[0]
STD. (1) CONC.-POS. [ 1-1_1
STD. (2) CONC.-POS. [ 1-1_1
STD. (3) CONC.-POS. [0]-1[0]

STD. (4) CONC.-POS. [0]-1[0]

STD. (5) CONC.-POS. [0]-1[0]

STD. (6) CONC.-POS. [0]-1[0]

UNIT [ ]

SD LIMIT [0.1]
DUPLICATE LIMIT [100]
SENSITIVITY LIMIT [0]

ABS. LIMIT (INC/DEC) [0]-[INCREASE]
PROZONE LIMIT [32 000] - [UPPER]
EXPECTED VALUES [ 1-1_1
INSTRUMENT FACTOR [1.00]

__ Dados introduzidos pelo utilizador

Roche/Hitachi 717
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST

ASSAY CODE
SAMPLE VOLUME

R1 VOLUME

R2 VOLUME
WAVELENGTH
CALIB. METHOD
STD. (1) CONC.-POS.
STD. (2) CONC.-POS.
STD. (3) CONC.-POS.
STD. (4) CONC.-POS.
STD. (5) CONC.-POS.
STD. (6) CONC.-POS.
SD LIMIT

DUPLICATE LIMIT
SENSITIVITY LIMIT
ABS. LIMIT (INC/DEC)
PROZONE GRENZE
EXPECTED VALUES
PANIC VALUES

—~ o~ —

INSTRUMENT FACTOR

[FRUC]
[2(2 POINT)] - [45]-[50]
[13]-[6]
[250]-[20] - [NO]
[0]-[20] - [NC]
[700] - [546]
[LINEAR]-[0]-[0]
[_1-[_]
[_1-[_1]
[0]-[0]
[0]-[0]
[0]-[0]
[0]-[0]
[0.1]
[100]
[0]
[0]-[INCREASE]

[32000] - [UPPER]
[_1-[_]

[_1-[_1]
[1.00]

__ Dados introduzidos pelo utilizador

Roche/Hitachi 737
Temperatura: 37°C

7)
8. EQUATION NO (1-5)
9. FACTOR (FIXED)
10. UNIT FACTOR
11.  ABS. LIMIT (RATE)
INC/DEC

SYSTEM PARAMETERS CHAPTER 9.0. ..... (CHEMISTRY)
TEST NAME FRUC
1.  ASSAY CODE ENDP - 18 - 20
2. SAMPLE VOLUME (ul) 10
3. R1 VOLUME (ul) 250
4. R2 VOLUME (ul) 0
5.  WAVELENGTH 1 546 nm
WAVELENGTH 2 700 nm
6. COMPENSATE LIMIT 0.0
7. CALIBRATION
REQ. NO CALIB. ID CONC
1) 01 D SALINE 0
) CALIB. Assigned value
3) —
4) —
5) —
6)

__ Dados introduzidos pelo utilizador

Roche/Hitachi 747
Temperature: 37°C

PROGRAM 4.2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST [FRUC]

ASSAY CODE [2(2POINT)] - [45] - [50]

WAVELENGTH [700 (SUB)] - [546 (MAIN)]
SERUM URIN

SAMPLE VOLUME [13]-[6] [ e

EXPECTED VALUES [_1-1_1 [ 1-[_

PANIC VALUE [ 1-1_1 [ 1-[_

ABS. LIMIT (INC/DEC) [0]-[INCREASE][ __1-[__

PROZONE LIMIT [32000]-[UPPER]  [__1-[__
R1 R2

R1/R2 VOLUME [250] [0]

R1/R2 DUMMY INTERVAL [0] [0]

DILUTION VOLUME [0]

CALIBRATION TYPE [LINEAR]

POINTS []

STD 1 CONC RACK POS [ 1-1_1-[_1

STD 2 CONC RACK POS [ N et |

STD 3 CONC RACK POS [01-[__1-[0]

STD 4 CONC RACK POS [01-[__1-[0]

STD 5 CONC RACK POS [01-[__1-[0]

STD 6 CONC RACK POS [01-[__1-[0]

SD LIMIT [0.1]

DUPLICATE LIMIT [100]

SENSITIVITY LIMIT [0]

STD 1 ABS. RANGE [ 1-[_1

INSTRUMENT FACTOR [1.00]

__ Dados introduzidos pelo utilizador




Roche/Hitachi 902

No. <Chemistry>
Test Name

2  Assay Code (Mthd)

3  Assay Code (2. Test)

4 Reaction Time

5  Assay Point 1

6  Assay Point 2

7  Assay Point 3

8  Assay Point 4

9  Wavelength (SUB)

10  Wavelength (MAIN)

11 Sample Volume

12 R1 Volume

13 R1 Pos.

14 R1 Bottle Size

15 R2 Volume

16 R2 Pos.

17  R2 Bottle Size

18 R3 Volume

19 R3 Pos.

20 R3 Bottle Size

21 Calib. Type (Type)

22 Calib. Type (Wght)

23 Calib. Conc. 1

24  Calib. Pos. 1

25 Calib. Conc. 2

26 Calib. Pos. 2

27 Calib. Conc. 3

28 Calib. Pos. 3

29 Calib. Conc. 4

30 Calib. Pos. 4

31 Calib. Conc. 5

32 Calib. Pos. 5

33 Calib. Conc. 6

34 Calib. Pos. 6

35 S1ABS.

36 K Factor

37 K2 Factor

38 K3 Factor

39 K4 Factor

40 K5 Factor

41 A Factor
42 B Factor
43 C Factor
44 SD Limit

45  Duplicate Limit

46  Sens. Limit

47  S1ABS. Limit (L)

48  S1ABS. Limit (H)
49  ABS. Limit

50  ABS. Limit (D/1)

51 Prozone Limit

52 Proz Limit (Upp/Low)
53  Prozone (End Point)
54 Expect. Value (L)
55 Expect. Value (H)
56 Instr. Fact. (a)

57 Instr. Fact. (b)

58  Key Setting

FRUC

2 Point End
0

10

31

34

[eNololoNoloNoNeNe]

—_
oo
o o
o o
o o

10000
10000
10000
0

0

0

0.1
300

0
-32000
32000
0
Increase
32000
Upper
35

.... Dados introduzidos pelo utilizador
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Para mais informagdes, consulte o manual do operador dos sistemas Roche/Hitachi,
as folhas da aplicag&o respectiva e as bulas dos calibradores e dos soros de controlo.

Precinorm, Precical, Precitrol and Precipath are trademarks of a member of the Roche Group.
Intralipid is a trademark of KabiPharmacia, Inc.
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