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Resumo:

Medidores de glicose com tecnologia GDH-PQQ: Risco de diagndstico incorreto em pacientes com galactosemia.

Identificagcao do produto ou caso:

SISTEMAS NO ESPECIFICOS PARA GLICOSE - DISPOSITIVOS PARA MEDIGO E FITAS REAGENTES DE GLICOSE DESIDROGENASE COM
PIRROLOQUINONA QUINONA (GDH-PQQ) OU MUT Q-GDH. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].

Problema:

A utilizag&o de tiras reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH pode levar a resultados falsamente elevados de glicose em amostras de sangue
que contenham excesso de galactose, o que representa um risco para pacientes com galactosemia (aumento de galactose no sangue, provocada geralmente por
uma deficiéncia metabdlica). Esta situagdo se mostra mais critica para pacientes neonatos, devido a limitada capacidade de comunicagéo desses pacientes e
tendo em vista que o teste para detecgdo da galactosemia ndo € um teste padronizado como rotina nos estabelecimentos de saude.

Acao:

Recomendagbes aos usuarios e pacientes: (1) A utilizagdo de fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ, ou mut. Q-GDH (variagdo da GDH-PQQ), em
amostras de sangue de pacientes com galactosemia pode levar a interpretagdes incorretas de glicose elevada e a administragéo inapropriada de insulina; (2)
Procure se familiarizar com as fitas reagentes que vocé utiliza, buscando identificar qual a tecnologia empregada. Utilize as instrugdes de uso do produto como
uma primeira referéncia; (3) Nao utilize fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ ou mut. Q-GDH em pacientes com galactosemia. Tais fitas reagentes
também ndo devem ser utilizadas em pacientes neonatos com suspeita de galactosemia - metodologias alternativas de determinagao de glicemia devem ser
usadas nesses casos; (4) Em caso de duvidas, entre em contato com o fabricante do produto ou procure orientagdo com o seu médico; (5) Consulte o alerta de
tecnovigilancia n® 992 para se informar a respeito de outras situagdes de risco envolvendo as fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ tecnologia GDH-
PQQ e sua interferéncia com a maltose; (6) Ao utilizar produtos baseados em outras tecnologias de medi¢édo de glicose sanguinea, verifique se esses produtos
possuem indicag&@o para uso em neonatos (consultar o manual do usuario/operador) e, adicionalmente, leve em conta os interferentes que afetam tais tecnologias,
os quais também podem levar a resultados falsos de concentracéo de glicose sanguinea. (7). Este € um alerta de seguranga cujo objetivo é destacar o risco de
utilizagdo do produto em um condicdo clinica especifica do paciente (galactosemia). O intuito € que a informagao seja utilizada para otimizagdo do gerenciamento
do risco do produto nos servigos de saude. Ou seja, o Alerta ndo define o recolhimento e ndo proibe o uso dos produtos baseados nas citadas tecnologias, e sim
informa situagdes de risco especificas que devem ser avaliadas e gerenciadas por quem prescreve e utiliza tais fitas reagentes.

Historico:

Fitas reagentes baseadas na enzima Glicose Desidrogenase Pirroloquinona Quinona (GDH-PQQ) podem levar a resultados falsos de concentragéo elevada de
glicose em amostras de sangue que contenham certos aglcares que ndo a glicose (maltose, xilose ou galactose, por exemplo), dada a baixa seletividade dessa
enzima para a glicose. Variagdes mutantes da GDH-PQQ (mut. Q-GDH) também podem sofrer interferéncia da galactose, o que pode levar a resultados
falsamente elevados de glicose da mesma forma. Resultados falsos de glicose elevada podem levar a um diagnéstico incorreto de hiperglicemia e, em sequéncia,
a uma dosagem/administragdo inapropriada de insulina no paciente, levando a hipoglicemia, coma ou ébito. Resultados falsamente elevados de glicose também
podem camuflar casos de hipoglicemia verdadeira. A galactosemia é uma deficiéncia metabdlica que ocasiona um aumento da concentragédo da galactose no
sangue. Nao ha um estudo conclusivo sobre a frequéncia de galactosemia no Brasil como um todo, entretanto um estudo piloto realizado no estado de Sao Paulo
com 59.953 recém-nascidos (10% do total de nascidos vivos em 2006) identificou uma incidéncia de galactosemia de cerca de 1:20.000 recém-nascidos. De
acordo com referéncias citadas nesse estudo, estimativas de frequéncia de galactosemia no mundo sao variaveis - entre 1:100.000 (Asia) e 1:14.000 (Africa do
Sul). A utilizagéo de fitas reagentes baseadas na tecnologia GDH-PQQ, ou mut Q-GDH, em amostras de sangue de pacientes com galactosemia, pode levar a
diagnésticos incorretos de glicose elevada e a consequentes eventos adversos graves, decorrentes de administragao inapropriada de insulina. O risco de
ocorréncia de eventos adversos graves pode ser ainda maior no caso de pacientes neonatos com galactosemia, tendo em vista a reduzida capacidade de
comunicagdo desses pacientes. Além disso, recém-nascidos ndo séo rotineiramente testados quanto a galactosemia logo ap6s o nascimento - o teste para
galactosemia ndo é um teste padronizado na rotina dos estabelecimentos de salude. Este alerta complementa informagdes de alerta anterior: Alerta de
Tecnovigilancia n® 992, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=992. Outras
referéncias importantes: Ver campo FONTE deste alerta. [ALERTA ATUALIZADO EM 09/07/2015]. [ALERTA ATUALIZADO EM 17/08/2015]. [ALERTA
ATUALIZADO EM 26/08/2015].
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