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GLUC UP

Teste Oral de Tolerancia a Glicose — TOTG

NOME TECNICO

Solugédo de Glicose para TOTG

Nao aplicavel.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS COM O
PRODUTO

- Balanga calibrada (apresentag@o em po)

- Agua fria filtrada ou mineral.(apresentagdo em pé ou saché).

INFORMAGOES TECNICAS
- FINALIDADE

APRESENTACAO A administragdo de uma sobrecarga de glicose por via oral é realizada para avaliar
PRODUTO APRESENTAGAO INDICAGAO CcODIGOS se, apos uma elevagdo dos niveis sanguineos, haverd a metabolizagdo pela
K insulina com consequente retorno préximo aos niveis basais previamente
GLUC UP 50 Frasco de 200mL | Triagem ) mensurados ou, se por algum distdrbio metabdlico, acarretara em um desequilibrio
Sabores: Liméo conte?ndo 50g (slcreenlng) PA170 —limao com consequente permanéncia de altas dosagens sanguineas de glicose,
de glicose Diabetes possibilitando o diagnéstico de intolerancia a glicose ou Diabetes.
(1,39 mol/L) Gestacional O Teste Oral de Tolerancia & Glicose ou Curva Glicémica é solicitado no auxilio ao
GLUC UP 75 Frasco/Copo de Teste Oral de PA173 — limdo 2;1%1%2;0:0 de Diabetes Mellitus e indicado, principalmente, nas seguintes
Sabor: Limao 300 mL contendo queranma a 1°- Suspeita de DM (Diabetes Mellitus) e auséncia de sintomas classicos (politria,
75 9 Glicose polidipsia, glicosuria);
de glicose 2°- Pessoas apresentando dosagens entre 100 — 125 mg/dL;
(1,39 mollL) 3° Historico de DM na familia;
GLUC UP 75 Frasco de 300 mL | Teste Oral de PA171 — abacaxi g:' r’ess‘t’?s aPre;e'g‘:A”d" gt"°95“r:? & glicemia normal;
Sabores: Abacaxi e | contendo 75 g Tolerancia a PA172 — laranja o nvestigagao de gestacional; —
Laranja de glicose Glicose 6°- Mulheres que sofrgram aborto de repetigao;
7° - Pessoas sedentarias e/ou com excesso de peso;
(1,39 mol/L) o 11t :
8° - Hipertensos e/ou apresentando doengas cardiacas
GLUC UP 100 Frasco de 300 mL | Teste Oral de PA169 — limao
Sabor: Limao contendo 100 g Tolerancia a - 6M03.TBA
de glicose Glicose — N&o aplicavel
1 mol/L Diagnésti
(1.85 molll) DiZbe?ess e - TECNICA DE USO
Gestacional Pré — analiticos (Preparo do Paciente):
1- O teste deve ser realizado pela manha com o paciente em jejum de 8 — 14
horas.
GLUC UP (PO) Frasco com 900 g | Teste Oral de PA390 — liméo 2- O paciente devera estar em dieta prévia, nos 3 dias que antecedem o teste,
Sabor: Limao Tolerancia a contendo no minimo 150 g de carboidratos/dia.
Glicose 3- O paciente devera estar em atividade fisica usual.
- 4- Durante o teste o paciente devera ficar sem fumar ou comer e em repouso total,
GLUC UP (PO) Refil com 900 g Teste Oral de PA393 — liméo sendo que agua podera ser ingerida a vontade.
Sabor: Limao Tolerancia a 5- Devem ser anotados presenga de fatores que possam influenciar na
Glicose interpretacéo do teste como: uso de medicamentos, inatividade, infecgdes, etc.
GLUC UP 50 (PO) | Saché com50g | Triagem PA177 —limao DETERMINAGAO DA DOSAGEM A SER ADMINISTRADA
Sabor: Limao (screening) PACIENTE DOSE PRODUTO
Dlabetgs Adultos 759 GLUC UP 75
Gestacional 7,75g/kg de peso
GLUC UP 75 (PO) | Sachécom75g | Teste Oral de PA178 — limao Criangas corporal, até o méximo GLUC UP 75
Sabor: Limao Tolerancia a . de759 )
Glicose Conforme tabela abaixo
50g,75gou100g
Gestantes (critério do laboratério ou GLUC UP 50, 75 ou 100
do clinico solicitante)
O Item PA173 apresentacdo copo é comercializada exclusivamente em caixa
com 25 copos.
_ PESO DA
COMPOSIGAO CRIANGA | DOSAGEM INDICADA | QUANTO ADMINISTRAR DO GLUC UP
(KG) (@) 759 (PA171, PA172 OU PA173) EM mL
APRESENTAGAO LiQUIDA 1 1,75 7
iAbacaxi — frasco 300mL Glicose; Acido citrico; Aroma artificial de 2 35 14
labacaxi; Corante alimenticio amarelg
tartrazina; Benzoato de sodio e agua 3 595 21
purificada. *
Laranja — frasco 300mL Glicose; Acido citrico; Aroma natural de
laranja; Corante alimenticio amarelg 4 7 28
crepusculo; Benzoato de sédio e agual
purificada. 5 8,75 35
Limé&o frasco/copo 300mL e 200mL Glicose; Acido citrico; Aroma natural de
limdo; benzoato de sodio e agual 6 10,5 42
purificada.
7 12,25 49
APRESENTAGAO EM PO 8 14 56
Lim&o Glicose; Acido citrico; Aroma de lim&o po. 9 15,75 63
PRODUTO NAO CONTEM GLUTEN. 10 175 70
PRODUTO APOS O PREPARO, USO IMEDIATO.
OBS: CADA GRAMA DE GLICOSE CORRESPONDE A INGESTAO DE 4 KCAL 1 19,25 ”
E 1 GRAMA DE CARBOIDRATO.
12 21 84
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
10287910001 13 22,75 91
ARMAZENAMENTO 14 245 %8
Conservar o produto de 2 a 30° C para as apresentagdes liquidas e 10 a 30° C
para pds e saché.
Todas as apresentagdes sdo validas por 720 dias apds a fabricagéo. 15 26,25 105
Verificar o prazo de validade na embalagem.
Nunca utilizar produtos com validade expirada. 16 28 12
TRANSPORTE 17 29,75 119
Transportar o produto em temperatura ambiente (10 a 30° C).
18 31,5 126

CUIDADOS ANTES DO USO
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*Acima de 42 kg administrar 1 frasco/copo, ou seja, 300 mL.

Procedimentos

1- Verificar se as recomendagdes pré-analiticas forma devidamente seguidas;

2- Coletar amostra de sangue em jejum;

3- Mensurar(preferencialmente por metodologia enzimatica) a concentragdo da
amostra basal e quando houver valores acima de 126 mg/dL, ndo administrar o
GlucUp;

4- Administrar a dose de GLUC UP recomendada ou conforme solicitagdo médica.
Orientar a ingestéo dentro de um periodo maximo de até 5 minutos;

5- Coletar amostra de sangue nos tempos indicados, apoés o término da ingestao
da dose de Gluc Up, (geralmente a coleta ocorre a cada 30 minutos até completar
2 horas, mas poderdo ocorrer mudangas no quantitativo de tempo e/ou de
amostras conforme particularidades e solicitagdes médicas);

6- Atengao: as amostras de sangue para determinagdo de glicose precisam ser
estabilizadas para evitar a glicdlise e consequente redugéo dos valores de glicose
antes da dosagem. A redugdo de glicose pode atingir 5 a 7% por hora. O uso de
agentes anti — glicoliticos (NaF) ou a separagdo do soro/plasma até 1 hora apés a
coleta s&o recomendados.

OBSERVAGOES

- Apresentagdes do GLUC UP em p6 - frascos/refil com 900 g: Necessario pesar a
quantidade indicada ao teste conforme tabela acima denominada “DOSE DE
GLICOSE A SER ADMINISTRADA”, em balanga calibrada, e dissolver o produto
em pd em agua fria filtrada ou mineral, adicionando o p6 sobre a agua lentamente
com agitagdo constante. Nao adicionar a agua sobre o p6 a fim de evitar
possivel cristalizagao.

Recomenda-se para o Refil transferir todo o conteudo para o frasco 900g para
evitar hidratagdo do produto.

-Apresentagées do Gluc Up em p6 sachés com 50 e 75 g: Realizar a diluigdo do
saché 50 g em 200 ml e saché 75 g em 300 ml de agua fria filtrada ou mineral,
adicionando o p6 lentamente sobre a d4gua com agitagé@o constante. Nao adicionar
a agua sobre o p6 a fim de evitar cristalizagao.

-INCUBAGAO
Nao aplicavel

- LEITURA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Diagnéstico do Diabetes Mellitus através do teste oral de Tolerancia & Glicose
(Curva Glicémica) para adultos (excluido a gravidez) e criangas.

PESO DA
CRIANGCA [ DOSAGEM INDICADA | QUANTO ADMINISTRAR DO GLUC UP
(KG) (a) 759 (PA171, PA172 OU PA173) EM mL Categorias Dose de Glucose = 75g Categorias
Jei Apds 2
19 33,25 133 ADA e OMS ejum horas Sociedade Brasileira de Diabetes
mg/dL
mg/dL
2 35 140 Valorgs d.e <110 + <140 Valores de Referéncia
Referéncia
21 36,75 147 Intoleranciaa | .49 <140
Glicose em < 126e (caso seja Glicemia de jejum alterada
22 38,5 154 Jejum medida)
Intole'ranma a1 <126 + 21406 < Tolerancia a glicose diminuida
23 40,25 161 Glicose 200
Diabetes | 5 156 | ou > 200 Diabetes Mellitus
24 42 168 Mellitus
Qualquer valor anormal
25 43,75 175 OBS. devera ser regetido em outro
ia
26 455 182 + = necessita dos valores em jejum associados aos de 2 horas apds 75 g para
. diagnéstico
Ou = necessita de uma ou outra determinagao
27 47,25 189 Segundo Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e Associagdo Americana de
Diabetes (ADA).
28 49 196
29 50,75 203 DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS GESTACIONAL (DMG) ]
INa primeira consulta de pré-natal, recomenda-se avaliar as mulheres quanta a
30 52,5 210 presenga de DM prévio, ndo diagnosticados e francamente manifesto.
O diagnodstico de DM sera feito se um dos testes a seguir apresentar-se alterado:
31 5425 217 t Glicemia em jejum: = 126 mg/dL
32 56 224 + Glicemia apds 2 horas de sobrecarga com 75g de glicose: = 200 mg/dL
F HbA1c: 2 6,5%
+ Glicemia aleatdria: = 200 md/dL (na presenga de sintomas)
33 57,75 231
Confirmagdo sera feita apds repeticdo dos exames, na auséncia de sintomas
34 59,5 238 ISugere-se que seja feita dosagem de glicemia em jejum em todas as consultas na
rimeira consulta de pré-natal
35 61,25 245 IMulheres sem diagnéstico de DM, mas com glicemia em jejum 2 92 mg/dL, devem
eceber o diagndstico de DMG
36 63 252 [Toda mulher com glicemia de jejum < 92 mg/dL deve ser submetida a teste de
isobrecarga oral com 75 gramas de glicose entre a 24 e 282 semanas de gestagao,
37 64.75 259 isendo o diagndstico de DMG estabelecido quando no minimo um dos valores
* @baixo estiverem alterados:
38 66,5 266
+ Glicemia em jejum: = 92 mg/dlL;
39 68,25 273 - Glicemia 1 hora apds sobrecarga: = 180 mg/dL;
+ Glicemia 2 horas apds sobrecarga: = 153 mg/dL;
40 70 280
41 7175 287 Critérios adotados pela Organizagdo Mundial da Salude (OMS), International
* association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG) e pela
42 735 204 Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).

TESTE DE TRIAGEM (SCREENING) PARA DIABETES GESTACIONAL
Caracteristicas do teste:

1- O teste pode ser utilizado em qualquer horario do dia, ndo necessitando o
preparo do paciente.

2- Caso a pesquisa de diabetes seja negativa no inicio da gravidez, o teste de
triagem devera ser realizado novamente entre as 24 — 28 semanas de gestagéo.

PROCEDIMENTO

Administrar 50 gramas de glicose (GLUC UP 50) a paciente e coletar uma amostra
de sangue apds 1 hora da administragdo da dose. Determinar a glicemia no soro/
plasma.

INTERPRETAGAO
Dois critérios podem ser utilizados para caracterizar o teste como positivo:

Critérios Identificacdo de mulhere§ com Diabetes Mellitus
Gestacional
> 140mg/dL ~ 80%
>130mg/dL ~90%
Importante:

1- Independente do critério utilizado, uma paciente com teste de triagem
(screening) positivo deve realizar o Teste Oral de Tolerancia a Glicose para
Gestante para caracterizagao do Diabetes Gestacional.

2- A Sociedade Brasileira de Diabetes considera diagnéstico de Diab
Mellitus Gestacional quando o teste de triagem apresenta valores muito
elevados (2 180 mg/dL)

INTERFERENTES

Algumas situagbes poderdo comprometer a execugdo dos testes e gerar
interferéncias analitica, como:

- Intervalo de jejum prévio fora do intervalo de 8 — 14 horas;

- Procedimento de coleta inadequado (ndo utilizagdo dos tubos com agentes anti-
glicoliticos (NaF) ou separagdo do soro/plasma até 1 hora apés a coleta;

- N&o cumprimento do repouso recomendado durante o exame;

- Ingestao de alimentos durante o exame;

- Nao cumprimento do intervalo méximo recomendado para ingestédo do GlucUp (5
minutos)

-Uso de medicamentos ou demais situagdes fisioldgicas, como infecgdes.

REAGOES ADVERSAS: A glicose nao digerida, conforme passa pelo colén, é
fermentada por bactérias colénicas, havendo producédo de acidos organicos
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de cadeia curta e gases, resultando em coélicas, flatuléncia, dor e diarréia
osmética. Ao persistirem os sintomas o médico devera ser consultado.

DESEMPENHO DO PRODUTO:
ESPECIFICIDADE
Nao aplicavel

LIMITE DE DETECGAO
Nao aplicavel.

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA
Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de
residuos do laboratério.

CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se a inspeg&o visual dos frascos verificando se estdo condizentes com
as caracteristicas reportadas nos certificados de analise de cada lote (disponiveis
na area restrita do site: www.newprov.com.br) e se ha alguma irregularidade.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é fabricado e liberado para venda apos testes de controle de
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle de produtos para diagnostico de uso in vitro.

Para eficacia do produto é necessario:

- Utilizar amostras clinicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com
a indicagdo da literatura especializada;

- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrugéo de uso.

- Utilizar acessdrios e equipamentos adequados e em boa conservagao.

- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condi¢des indicadas.

- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada.

- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado.

Caso ocorra qualquer problema na utilizagdo do produto relativo a qualidade
intrinseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricagdo comprovada, a
Newprov resolverd a questdo sem 6nus ao cliente, conforme determinado na Lei
8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor.

A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica para quaisquer
esclarecimentos necessarios quanto a utilizagdo deste produto que ndo estejam
contemplados nesta instrugdo de uso, através de contato com o SAC — Servigo de
Atendimento ao Consumidor.

Certificados de analise de cada lote estdo disponiveis na area restrita do site,
www.newprov.com.br e podem ser encaminhados ao cliente sempre que
solicitados ao SAC.
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