Lactose |Lactosa

Solugdo de lactose para realizacio de tesfe oral de intolerdncia & Lactose.
Solucién de lactosa para realizar una prueba de intolerancia a la lactosa
oral.

FINALIDADE
Solugdo de lactose para realizagdo de Teste Oral de Intolerancia a Lactose. Somente
para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE
Conservar entre 2 a 30 °C.
Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes sdo fornecidos prontos para uso, portanto sdo
estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Condigdes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 30 °C ao abrigo da
luz.

Precipitacdo em Suspensdo: Caracteristica da lactose, componente de maior
porcentagem na composigdo do produto. Ao ser submetida a baixas temperaturas
(menor ou igual a 20°C) pode ocorrer a formacéo de precipitados e turvagéo devido
a cristalizacdo da lactose por temperaturas amenas. Apos agitagcdo constante os
cristais de lactose sdo dissolvidos novamente. A presenga de precipitados nao
interfere na qualidade da analise, no sabor, odor ou desempenho do produto.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Teste oral de Tolerancia a Lactose, ou Teste de Sobrecarga a Lactose, é realizado
da seguinte maneira:

Dosa-se o nivel de glicemia de jejum e sequencialmente, depois de uma carga oral de
lactose. Adultos e criangas acima de 25 Kg deverdo ingerir 50 g de lactose
(equivalente a 300 mL da solug&o). Criangas abaixo de 25 kg deveréo receber 2 g/kg
(para a apresentagéo de 509/300 mL: 12 mL da solugéo por Kg e para a apresentagéo
de 25 g/250 mL 10 mL da solugdo por Kg) até o maximo de 50 g. A dose que sera
administrada ao cliente é calculada da seguinte forma: 12 mL da solug&o (valor fixo) x
peso do cliente.

Exemplo: Cliente de 20 kg: 12 mL (valor fixo) x 20 (peso do cliente) = 240 mL da
solugdo. Neste caso serdo oferecidos ao cliente 240 mL (como calculado). O volume
ndo administrado devera ser desprezado. A glicemia é dosada em 0, 30 e 60 minutos.
Tem uma sensibilidade de 75% e uma especificidade de 96%.

A ma absorgdo da lactose é confirmada com um aumento da glicemia menor que 20
mg % (Pereira et al., 1982).

A solugdo é utilizada também para determinagéo de intolerancia a lactose através do
Teste de Hidrogénio expirado.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
Liquido incolor a levemente amarelado, podendo ainda apresentar leve turvagao,
particulas e pequenos precipitados*. Sabor e odor caracteristicos de Limao.

Lactose anidra, acidulante acido citrico (INS330), aromatizante idéntico ao natural
(FIl), conservante.

*A lactose € uma matéria-prima de origem animal, podendo apresentar diferenca de
coloragéo, indo do incolor a levemente amarelo e conter precipitados, quando
submetida a baixas temperaturas.

Material para coleta de sangue.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS
Nao

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Agite antes de usar.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratorios Clinicos.

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

» Antes do uso, inspecionar os frascos individualmente, verificando se ndo existem
irregularidades.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. O teste deve ser realizado pela manha com o paciente em jejum de 8 — 14 horas.

2. O paciente deve evitar a realizagdo de atividades fisicas no dia anterior ao teste.

3. E recomendada a ingestéo de pelo menos 150 g de carboidratos nos 3 dias prévios
a realizagéo do teste, como forma de sensibilizar o pancreas.

4. Coletar a amostra de sangue em jejum.

5. Administrar a dose de LACTOSE recomendada, sendo que o tempo de ingestdo
n&o deve exceder 5 minutos:

6. Coletar as amostras de sangue nos intervalos indicados:

» Tempo 30 (30 minutos ap6s o término da ingest&o)

» Tempo 60 (60 minutos apos o término da ingest&o)
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7.Determinar a concentragao da glicose nas 3 amostras e avaliar os resultados.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS

Teste Sorolégico:

Os valores da glicemia apds a ingestdo devem ser cerca de 20 mg/dL a 25 mg/dL
superior ao verificado em jejum.

Exemplo: um paciente com 85 mg/dL de glicose em, jejum devera apresentar valor
superior a 105 mg/dL apoés a ingestdo do LACTOSE, do contrario, o paciente é
considerado intolerante a lactose.

Teste de Hidrogénio Expirado:
Seguir as orientagdes do fabricante do equipamento.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Caso o paciente apresente sinais de alteragdo como diarreia, irritagdo ou dores
abdominais, estes devem ser reportados no laudo ao médico. A ocorréncia de vomitos
apos a ingestdo do LACTOSE implica a suspensao da prova.

As principais limitagdes da prova dizem respeito principalmente a fatores ligados ao
proprio paciente, tais como dieta, fumo, uso de medicagdo etc. Um resultado negativo
n&o garante que o paciente ndo venha a desenvolver a sintomatologia futuramente. O

teste é indicado exclusivamente como auxiliar no diagnéstico, para o controle da
doenga e tratamento, recomenda-se outras provas.

Muitas drogas contribuem para elevar a glicemia, em particular os contraceptivos
orais, corticoides, alguns diuréticos, etc.;

Estados fisioldgicos relacionados ao stress e dieta também podem interferir na
execugao da prova.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Nao se aplica.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela 1SO 14971, garantindo que as agdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

Os valores da glicemia apoés a ingestdo (Tempo 0) devem ser cerca de 20mg/dL a
25mg/ dL superior ao verificado em jejum.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sodio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢des normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regqularizado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisdo: 05/2025
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Solucidn de lactosa para realizar una prueba de intolerancia a la lactosa

oral.

META
Solucién de lactosa para la realizacion del Test de Intolerancia Oral a la Lactosa. Sélo
para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD
Conservar entre 2 y 30 °C.
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Los reactivos se suministran listos para usar, por lo que son
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

Condiciones de almacenamiento una vez abierto: conservar entre 2 y 30 °C, protegido
de la luz.

e Precipitacion en Suspension: Caracteristica de la lactosa, componente con mayor
porcentaje en la composicién del producto. Al ser sometido a bajas temperaturas
(inferiores o iguales a 20°C) puede producirse la formacion de precipitados y
turbidez debido a la cristalizacion de la lactosa a temperaturas suaves. Después de
agitacion constante se disuelven de nuevo los cristales de lactosa. La presencia de
precipitados no afecta la calidad del analisis, el sabor, el olor o el rendimiento
del producto.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La Prueba de Tolerancia a la Lactosa oral, o Prueba de Sobrecarga de Lactosa, se
realiza de la siguiente manera:

Se mide el nivel de glucosa en sangre en ayunas y secuencialmente, después de una
carga oral de

lactosa. Adultos y nifios mayores de 25 kg deben ingerir 50 g de lactosa (equivalente a
300 mL de la solucion). Los nifios menores de 25 kg deben recibir 2 g/kg (para la
presentacion de 50 g/300 mL: 12 mL de la solucién por kg y para la presentacion de
25 g/250 mL 10 mL de la solucién por kg) hasta un maximo de 50 gramos . La dosis
que se administrara al cliente se calcula de la siguiente manera: 12 mL de la solucién
(valor fijo) x el peso del cliente.

Ejemplo: cliente de 20 kg: 12 mL (valor fijo) x 20 (peso del cliente) = 240 mL de
solucién. En este caso, al cliente se le ofreceran 240 ml (segun lo calculado). El
volumen no administrado debe desecharse. La glucosa en sangre se mide a los 0, 30
y 60 minutos. Tiene una sensibilidad del 75% y una especificidad del 96%.

La malabsorciéon de lactosa se confirma con un aumento de la glucosa en sangre
inferior al 20 mg% (Pereira et al., 1982).

La solucién también se utiliza para determinar la intolerancia a la lactosa mediante la
prueba de hidrégeno en el aliento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO
Liquido incoloro a ligeramente amarillento, que también puede presentar ligera
turbiedad, particulas y pequefios precipitados*. Sabor y olor caracteristico a limon.

Lactosa anhidra, acidulante del acido citrico (INS330), aroma idéntico al natural.
(FII), conservante.

*La lactosa es una materia prima de origen animal y puede presentar diferencia de
color, desde incolora hasta ligeramente amarilla y contener precipitados al ser
sometida a bajas temperaturas.

Material requerido y no proporcionado:
Material para la extraccion de sangre.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
No

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso
Agitar antes de usar.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Como medidas de control de calidad se deben seguir las establecidas para la
medicion de la glucosa sérica.

« Antes de su uso, inspeccionar los frascos individualmente, comprobando que no
presenten irregularidades.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1. La prueba debe realizarse por la mafiana con el paciente en ayunas de 8 a 14
horas.

2. El paciente debera evitar actividades fisicas el dia anterior a la prueba.

3. Se recomienda ingerir al menos 150 g de carbohidratos en los 3 dias previos a la
prueba, como forma de sensibilizar el pancreas.

4. Recoger la muestra de sangre en ayunas.

5. Administrar la dosis recomendada de LACTOSA, sin que el tiempo de ingestién
supere los 5 minutos:

6. Recoger muestras de sangre en los intervalos indicados:

« Tiempo 30 (30 minutos después del final de la ingestién)

« Tiempo 60 (60 minutos después del final de la ingestién)

7.Determinar la concentracion de glucosa en las 3 muestras y evaluar los resultados.

EVALUACION DE RESULTADOS

Prueba seroldgica:

Los valores de glucosa en sangre después de la ingestion deben ser
aproximadamente entre 20 mg/dL y 25 mg/dL mas altos que los observados durante el
ayuno.

Ejemplo: un paciente con 85 mg/dL de glucosa en ayunas debe presentar un valor
mayor a 105 mg/dL luego de ingerir LACTOSA, de lo contrario se considera que el
paciente es intolerante a la lactosa.

Prueba de hidrégeno caducado:
Siga las instrucciones del fabricante del equipo.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Si el paciente presenta signos de cambios como diarrea, irritacion o dolor abdominal,
estos deben ser informados al médico en el informe. La aparicion de vomitos tras la
ingesta de LACTOSA implica la suspension de la prueba.

Las principales limitaciones de la prueba se refieren principalmente a factores ligados
al propio paciente, como la dieta, el tabaquismo, el uso de medicamentos, etc. Un
resultado negativo no garantiza que el paciente no desarrollara sintomas en el futuro.
oh

La prueba esta indicada exclusivamente como ayuda en el diagndstico, para el control
y tratamiento de enfermedades, se recomiendan otras pruebas.

Muchos farmacos contribuyen a elevar la glucosa en sangre, en particular los
anticonceptivos orales, los corticosteroides, algunos diuréticos, etc.;

Los estados fisiolégicos relacionados con el estrés y la dieta también pueden interferir
en la realizacién de la prueba.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
No se aplica.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA

Los valores de glucosa en sangre después de la ingestion (Tiempo 0) deben ser entre
20 mg/dL y 25 mg/dL mas altos que los observados durante el ayuno.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regulado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
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Solugdo de lactose para realizagdo de teste oral de intolerdncia & Lactose AMVISA 8
Solucion de lactosa para realizar una prueba de intolerancia a la lactosa
oral.

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br
Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si estd interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrénico

asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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