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Area: GGMON Numero: 992 Ano: 2009

Resumo:

Potencial erro fatal decorrente do uso de fitas reagentes de Glicose Desidrogenase com Pirrologquinolina Quinona

Identificagcao do produto ou caso:

SISTEMAS NO ESPECIFICOS PARA GLICOSE - DISPOSITIVOS PARA MEDIGO E FITAS REAGENTES DE GLICOSE DESIDROGENASE COM
PIRROLOQUINONA QUINONA (GDH-PQQ) de todos os fabricantes.

Problema:

O FDA, por meio de estudos no periodo de 1997 a 2009, relata que o uso de fitas reagentes de Glicose Desidrogenase com Pirroloquinolina Quinona (GDH-
PQQ)em unidades de satde, em amostras de sangue de pacientes que contenham certos aguicares que néo glicose (p.e. maltose, xilose, galactose), pode
produzir resultados falsos de glicose elevada, o que pode indicar uma medida clinica. Esse problema pode causar dosagem e administragéo inapropriadas de
insulina, possivelmente resultando em hipoglicemia, coma ou ébito. Tal problema também pode camuflar casos de hipoglicemia verdadeira se o paciente e o
profissional de salide se basearem apenas nos resultados da medigao com fitas reagentes de glicose GDH-PQQ.

Acao:

As recomendagdes aos usuarios sdo as seguintes: (1) Evitar o uso de fitas reagentes de GDH-PQQ em unidades de salude que realizem dialise peritoneal; (2) Se
a sua unidade de saude usar fitas reagentes de GDH-PQQ, ndo as use em pacientes que estejam recebendo produtos que interferem ou pacientes dos quais ou
sobre os quais vocé ndo consiga obter informagdes referentes ao uso de medicamentos concomitantes (p.e. pacientes ndo-responsivos, pacientes incapazes de
se comunicar); (3) Verifique, no momento da internagdo e periodicamente durante a hospitalizagéo, se os pacientes estédo recebendo produtos incompativeis; (4)
Informe a equipe e os pacientes sobre o potencial para falsas leituras elevadas na presenga de certos agucares que nao glicose com fitas reagentes de GDH-
PQQ; (5) Considere a implementagéo de alertas de interagdes medicamentosas em sistemas informatizados de registro, quadros e prontuarios de pacientes a fim
de alertar a equipe sobre o potencial para falsos resultados de glicose elevada; (6) Verifique periodicamente os resultados do glicosimetro com ensaios
laboratoriais. (7) Notifique ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quaisquer problemas ocorridos em sua unidade de saude.

Histérico:

Os agucares que ndo glicose, capazes de interferir nas fitas reagentes de GDH-PQQ podem aparecer em produtos biolégicos e medicamentos ou podem resultar
do metabolismo de outro produto. As fitas reagentes de GDH-PQQ né&o distinguem glicose de outros aglicares. Dos 13 ébitos por administragcdo excessiva de
insulina, ocorridos nos Estados Unidos, relatados ao FDA entre 1997 e 2009 envolvendo esse problema, alguns indicaram hipoglicemia, confus&o, deterioragéo
neuroldgica, hipdxia grave, dano cerebral e ou coma antes do 6bito. Os produtos de aglcar que nao glicose envolvidos nesses relatos incluem Extranel
(icodextrina), Potacor R, Octagam e uma infusdo contendo maltose. Mais produtos podem interferir nos resultados: Orencia (Abatacept), Gamimune N 5%,
WinRho SDF Liquid, Vaccina Immune Globulin Intravenous (human), HepaGam N, Bexxat (agente de radioimunoterapia) Solugéo para redugédo de adesao Adept
(4% de icodextrina) e qualquer produto que contenha ou que seja metabolizado em maltose, galactose ou xilose. Nao foram relatadas ocorréncias no Brasil até a
presente data.

Recomendagoes:

Anexos:

Referéncias:

Alerta H0O039 publicado pelo Emergency Care Research Institute - ECRI.

Informagoes Complementares:

Fabricante:
Lista de DistribuigGo GERENCIA DE RISCO, UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA, NEFROLOGIA, CENTRAL DE MATERIAIS, CUIDADOS DOMICILIARES,
DIALISE, ENFERMAGEM, FARMACIA
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