COBAS
INTEGRA 400/800

Glucose HK Gen.3

Gliukozé, heksokinazés metodas, 3-Cia generacija

Uzsakymo informacija

COBAS INTEGRA 800 tyrimy Kat. Nr. 04404483 190 @ Pazymétas analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
Glucose HK Gen.3 Sistemos-ID 07 68316  naudoti cobas ¢ pakuote
Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Kat. Nr. 10759350 190
' Sistemos-ID 07 3718 6 Ilg:"l?]?éliA H\(I:'I%BC?RSA
Precinorm U 20 x 5mL Kat. Nr. 10171743 122 400/400 plus 800
Sistemos-ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5 mL Kat. Nr. 10171778 122
Sistemos-ID 07 7998 9 o ®
Precinorm U plus 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149435 122
Sistemos-ID 07 7999 7
Precipath U plus 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149443 122
Sistemos-ID 07 8000 6
PreciControl ClinChem Multi 1 20 x 5 mL Kat. Nr. 05117003 190
Sistemos-1D 07 7469 3
PreciControl ClinChem Multi 2 20 x 5 mL Kat. Nr. 05117216 190

Sistemos-ID 07 7470 7

Sistemos informacija

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 (GLUC3)

Tyrimas GLUCS3, tyrimo ID 0-031 (serumas, plazma)
Tyrimas GLU3U, tyrimo ID 0-141 (Slapimas)

Tyrimas GLU3C, tyrimo ID 0-051 (CSF)

Tyrimas SGLU3, tyrimo ID 0-231 (serumas, plazma STAT)
Tyrimas SGL3U, tyrimo ID 0-241 (8lapimas STAT)
Tyrimas SGL3C, tyrimo ID 0-251 (CSF STAT)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas gliukozés koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje, §lapime ir
cerebrospinaliniame skystyje (CSS), naudojant COBAS
INTEGRA sistemas.

Santrauka™®®

Gliukozé yra pagrindinis periferinio kraujo angliavandenis.
Gliukozés oksidacija yra pagrindinis organizmo lasteliy energijos
$altinis. Gliukozé, gauta i§ maistiniy medziagy, yra verciama j
glikogena, kuris kaupiamas kepenyse, arba j riebigsias ragstis,
kurios kaupiamos riebaliniame audinyje. Gliukozés koncentracija
kraujyje palaikoma siaurose ribose, kontroliuojant daugeliui
hormonuy, i§ kuriy svarbiausi gaminami kasoje.

Dazniausia hiperglikemijos priezastis yra cukrinis diabetas,
atsirandantis dél insulino sekrecijos arba veikimo trakumo.
Daugybé antriniy veiksniy taip pat prisideda prie padidéjusios
gliukozés koncentracijos kraujyje. Jie apima pankreatita,
skydliaukes disfunkcijg, inksty nepakankamumg ir kepeny ligas.

Hipoglikemija stebima re¢iau. Mazg gliukozés koncentracijg
kraujyje gali salygoti daugybeé bikliy, tokiy kaip insulinoma,
hipopituitarizmas ar insulino sukelta hipoglikemija.

Gliukozés koncentracijos matavimas yra naudojamas
diagnozuojant ir gydant angliavandeniy metabolizmo sutrikimus,
tame tarpe cukrinj diabetg ir idiopating hipoglikemija.
Gliukozés koncentracijos nustatymas $lapime yra naudojamas
kaip atrankiné cukrinio diabeto procedira ir pasitarnauja
aidkinantis gliukozurijos priezastis, aptinkant inksty kanaléliy

defektus, taip pat ir gydant cukrinj diabetg. Gliukozés
koncentracijos cerebrospinaliniame skystyje nustatymas
yra naudojamas vertinant meningitg, smegeny dangaly
navikinius procesus ir kitas neurologines ligas.

Tyrimo principas

Referentinis fermentinis metofas, naudojant heksokinaze.**
Heksokinazé (HK) katalizuoja gliukozés fosforilinimg naudojant
ATP ir susidarant gliukozés-6-fosfatui bei ADP. Reakcijos sekimui,
naudojamas antras fermentas - gliukozés-6-fosfato dehidrogenazé
(G6PDH), kuris katalizuoja gliukozés-6-fosfato oksidacija, kurios
metu sunaudojamas NADP™ ir susidaro NADPH.

HK

D-gliukozé + ——>  D-gliukozés-6-fosfatas + ADP

ATP
G6PDH
D-gliukozés-6-fosfatas + NADP* e

D-6-fosfogliukonatas + NADPH + H*

Susidariusio NADPH koncentracija yra tiesiogiai proporcinga
gliukozés koncentracijai. Jis nustatomas matuojant
absorbcijos padidéjima ties 340 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Komponentai Koncentracijos
R1 SR Tyrimas
MES 5.0 0.70 mmol/L
ATP 245 20.63 mmol/L
Mg** 24 4.0 3.5 mmol/L
NADP >7.0 >0.98 mmol/L
HEPES 200 10 mmol/L
HK (mieliy) > 300 >15 pkat/L
(209 kU/L)
G6PDH (mikrobiné) > 300 > 15 pkat/L
(=09 kU/L)
pH 6.0 8.0 7.6
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Substratai

INTEGRA 400/800

R1 yra B pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus isvardytus
$io pakuoteés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Reagenty paruosimas

Paruosti naudojimui.

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C Zr. galiojimo datg ant

temperataroje cobas ¢ pakuotés etiketés
COBAS INTEGRA 400/400 plus sistemos

Naudojant analizatoriuje 8 savaiteés

10-15 °C temperatiroje
COBAS INTEGRA 800 sistemos

Naudojant analizatoriuje 8 °C 8 savaités

temperatiroje

Meéginiy surinkimas ir paruosimas
Méginiy surinkimui ir paruo$imui naudokite tik tinkamus
meégintuvélius ar surinkimo talpyklas.
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau i$vardyti méginiai.
Serumas
Plazma: Li-heparino, K,-EDTA, K3-EDTA, NaF/Na,-EDTA,
NaF/citrato/Na,-EDTA, KF/Na,-EDTA ir NaF/K-oksalato plazma.
Venopunkcijos badu surinkite kraujg i$§ nevalgiusiy individy,
naudodami vakuuminiy mégintuvéliy sistema. Gliukozés
meéginiy stabilumas yra veikiamas laikymo temperataros,
bakterinio uZterStumo ir glikolizés. Plazmos ar serumo méginiai
be konservanto (NaF) turéty buti atskiriami nuo lasteliy ar
kresulio per pusvalandj nuo paémimo. Kai kraujas yra paimamas
ir jam leidZiama sukreséti ir stovéti necentrifuguotam kambario
temperatiroje, vidutinis serumo gliukozés sumazéjimas yra
~7 % per 1 valanda (0.28-0.56 mmol/L arba 5-10 mg/dL). Sis
sumazéjimas yra glikolizés pasekmé. Glikolizé gali bati slopinama
surenkant méginius j fluorido mégintuvélius.'
Stabilumas (be hemolizés):’ 8 valandos 15-25 °C temperatiiroje
72 valandos 2-8 °C temperataroje
Stabilumas fluorido
plazmoje:*

3 dienos 15-25 °C temperatiroje

Slapimas

Surinkite §lapimg j tamsius buteliukus. 24 valandy §lapimo
meéginiuose gliukozé gali buti uzkonservuojama j talpykla pries
surinkimg pridedant 5 mL ledinés acto ragsties. Neuzkonservuoti
$lapimo méginiai po 24 valandy laikymo kambario temperatiroje
gali prarasti iki 40 % gliukozés.” Todél méginius laikykite ant ledo.’
CSS

Cerebrospinalinis skystis gali bati uZterstas bakterijomis

ir daznai sudétyje turi kity lasteliniy sudedamuyjy daliy.

Todél CSS méginiai turéty bati iskart tiriami arba laikomi

4 °C arba -20 °C temperataroje.”

I$vardyty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu
rinkoje buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy
gamintojy mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo
sistemose gali buati skirtingy medziagy, kurios kai kuriais
atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius apdorojate
pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

Tyrimas
Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités $iame
dokumente pateikty naudojimo instrukcijy atitinkamam

analizatoriui. Specifines analizatoriui tyrimo instrukcijas
skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui, plazmai, Slapimui ir CSS

COBAS INTEGRA 400/400 plus tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skai¢iavimo rezimas Galutinio tagko
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/652 nm
Kalk. pirmas/paskutinis

Tyrimo IDs 0-031, 0-141, 0-051  33/69

Tyrimo IDs 0-231, 0-241, 0-251  33/46
Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,O)

R1 28 uL 125 pL
Meéginys 2 uL 16 pL
SR 10 uL 20 pL
Bendras tiris 201 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skai¢iavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/652 nm
Kalk. pirmas/paskutinis

Tyrimo IDs 0-031, 0-141, 0-051  44/98

Tyrimo IDs 0-231, 0-241, 0-251  44/66
Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,O)

RI 28 L 125 uL
Meéginys 2 uL 16 pL
SR 10 uL 20 uL
Bendras tiris 201 pL

Kalibravimas

Kalibratorius Calibrator f.a.s.

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vandenj.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedirose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID-MS?
a) Izotopy skiedimo masés spektroskopija, angl. Isotope

Dilution Mass Spectrometry

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé serumas,
plazma

Normaliy reik§miy

Precinorm U, Precinorm U plus arba

intervalas PreciControl ClinChem Multi 1

Patologiniy reik§miy
intervalas

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Kokybés kontrolé $lapimas Jprastai kokybés kontrolei
rekomenduojami kiekybiniai

$lapimo kontroliniai tyrimai.

GLUC3
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Kokybes kontrolé: CSS Iprastai kokybés kontrolei
rekomenduojami kiekybiniai
CSS kontroliniai tyrimai.
Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo ~ Rekomenduojama

Kokybeés kontrolei, naudokite medziagas i§vardintas
,»Uzsakymo informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti
kitg tinkama kontroline medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos
laboratorijos individualius reikalavimus. Gautos reik§meés
turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy
reikty imtis, reik§méms nepatekus j nustatytas ribas.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais
kokybés kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaic¢iuoja
kiekvieno méginio analités koncentracijg. I$samesnés
informacijos ie$kokite duomeny analizés (angl. Data

Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online Help)
(COBAS INTEGRA 400/400 plus/800 analizatoriai).

Perskai¢iavimo faktorius: ~ mmol/L x 18.02 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reik§més ribose.
Serumas, plazma

Gelta:’ Jokio reik§mingo poveikio, I indekso
reik§mei esant iki 60 (apytikslé konjuguoto
ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija:

60 mg/dL arba 1026 pmol/L)b.

Hemolizé Jokio reik§mingo poveikio, H indekso
reik§mei esant iki 1200 (apytiksleé
hemoglobino koncentracija: 1200 mg/dL
arba 744 pmol/L)".

Lipemija’ Jokio reik§mingo poveikio, L indekso
reik§mei esant iki 1900. Tarp L indekso
(atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy
koncentracijos koreliacija yra nedidelé®.

Vaistai Nebuvo nustatyta jokios jtakos

naudojant jprastus vaistus terapinémis

koncentracijomis.*’

Kita Labai retais atvejais gamopatijos, ypa¢ IgM
tipo (Waldenstrom makroglobulinemija),
gali salygoti nepatikimus rezultatus."

b) imatuota gliukozés koncentracijai esant 3.5 mmol/L,
naudojant GLUC3 tyrima

Terapineés tetraciklino koncentracijos salygoja klaidingai
mazus §lapimo méginiy rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su

paciento anamneze, fizinio i$tyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy
naudojimas yra batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose
kartu atliekamos tam tikry tyrimy kombinacijos. Tolesniy
instrukcijy ieskokite pakuotés lapelyje, jZangoje, papildomi

INTEGRA 400/800

Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimy ribos

Iprastas pritaikymas (tyrimo IDs 0-031, 0-141, 0-051)
0.24-40 mmol/L (4.32-720 mg/dL)

STAT pritaikymas (tyrimo IDs 0-231, 0-241, 0-251)
0.24-30 mmol/L (4.32-541 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio
tyrimo funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
meéginiy skiedimo santykis yra 1:10. Méginiy, atskiesty
naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Iprastas pritaikymas (tyrimo IDs 0-031, 0-141, 0-051)

STAT pritaikymas (tyrimo IDs 0-231, 0-241, 0-251)

Tus¢ioji riba (angl., Limit of Blank - LoB) ir nustatymo riba (angl.,
Limit of Detection - LoD)

0.12 mmol/L (2.16 mg/dL)

0.24 mmol/L (4.32 mg/dL)

Tus¢ioji riba
Nustatymo riba

Tusc¢iojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos
atsizvelgiant j CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP17-A reikalavimus.

Tus¢ioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy,
kurjuose nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy
keliose nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig
koncentracija, Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be
analizuojamosios medziagos yra 95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciaja ribg ir maZzos
koncentracijos méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija,

kurig galima nustatyti (reik§mé vir§ tus¢iojo matavimo

ribos su 95 % tikimybe).

Tikeétinos reikSmés

Plazma"

4.11-6.05 mmol/L

Nevalgiusiy (74-109 mg/dL)

Slapimas"”
1-asis ryto §lapimas 0.3-1.1 mmol/L (6-20 mg/dL)
0.3-0.96 mmol/L (6-17 mg/dL)

(1350 mL slapimo/24 h vidurkis)

24-h $lapimas

pagal Tietz:’
Serumas, plazma

Suaugusieji 4.11-5.89 mmol/L (74-106 mg/dL)
60-90 mety 4.56-6.38 mmol/L (82-115 mg/dL)
> 90 mety 4.16-6.72 mmol/L (75-121 mg/dL)
Vaikai 3.33-5.55 mmol/L (60-100 mg/dL)

2.22-3.33 mmol/L
2.78-4.44 mmol/L

(40-60 mg/dL)
(50-80 mg/dL)

Naujagimiai (1 dienos)
Naujagimiai

(>1 dienos)

Slapimas

24-h $lapimas < 2.78 mmol/24 h

0.06-0.83 mmol/L

(< 0.5 g/24 h)

Atsitiktinis §lapimas (1-15 mg/dL)

plovimo ciklai (Extra Wash Cycles). CS'S )

Kai reikalaujama, prie§ pranesant $io tyrimo rezultatus Vaikai 3.33-4.44 mmol/L (60-80 mg/dL)
turi biiti jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo Suaugusieji 2.22-3.89 mmol/L (40-70 mg/dL)
ivengimo programa.
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INTEGRA 400/800

CSS gliukozés reik§més turéty sudaryti apytiksliai 60 % plazmos
reik§miy ir, tinkamai klinikinei interpretacijai, visada turi bati
palyginamos su kartu matuojamomis plazmos reiksmémis.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik§miy
tinkamumga savy pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti
savo rekomenduojamas reik§mes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy
tyrimo charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose
gauti rezultatai gali skirtis.

Serumo ir plazmos tyrimo duomenys

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zzmoniy méginius ir
kontrolines medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu*
(n = 84) ir tarpiniu glaudumu** (2 lygios dalys per vieng

tyrimg, 2 tyrimai per dieng, 21 diena).

Naudojant GLUC3 (tyrimo ID 0-031) tyrima buvo gauti $ie
rezultatai:

Atkartojamumas* Vidurkis SD Ccv

mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus serumas 1 3.57 (64.3) 0.03 (0.5) 0.7
Zmogaus serumas 2 6.65 (120) 0.05 (1) 0.8
7mogaus serumas 3 36.9 (665) 0.3 (5) 0.7
Precinorm U 5.04 (90.8) 0.03 (0.5) 0.6
Precipath U 13.7 (247) 0.1 (1) 0.6
Tarpinis Vidurkis SD CvV
glaudumas** mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus serumas 1 3.57 (64.3) 0.05 (0.8) 1.3
Zmogaus serumas 2 6.65 (120) 0.09 (2) 1.4
Zmogaus serumas 3 36.9 (665) 0.5 (9) 1.3
Precinorm U 5.04 (90.8) 0.06 (1.1) 1.2
Precipath U 13.7 (247) 0.2 (3) 1.2

Naudojant SGLU3 (tyrimo ID 0-231) buvo gauti $ie rezultatai:

COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) = 56

Passing/Bablok" Tiesiné regresija
y=0.974x + 0.132 mmol/L y=0.974x + 0.121 mmol/L
T=0.951 r=1.00

SD (md 95) = 0.215 Syx = 0.107

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 3.63 iki 31.1 mmol/L (65.4 ir
560 mg/dL).

Zmogaus serumo méginiy gliukozés reikimeés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagentg (GLUC3), buvo
palygintos su reik§mémis, gautomis naudojant COBAS INTEGRA
Glucose HK Liquid reagenta (GLUCL) COBAS INTEGRA 800
analizatoriuje. Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus.

COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) = 59

Passing/Bablok" Tiesiné regresija
y=0.971x + 0.188 mmol/L y=0.969x + 0.211 mmol/L
T=10.986 r=1.00

SD (md 95) = 0.101 Sy.x =0.046

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 3.61 iki 11.3 mmol/L (65.1 ir
204 mg/dL).

Zmogaus serumo méginiy gliukozés reikimeés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagentg (GLUC3), tyrimas
GLUCS (jprastas pritaikymas, tyrimo ID 0-031), buvo palygintos
su reik§mémis, gautomis tame pac¢iame analizatoriuje, naudojant
ta patj reagenta, bet SGLU3 tyrima (STAT pritaikymas, tyrimo

ID 0-231). Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus.

COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) =79

Passing/Bablok" Tiesiné regresija
y=0.997x + 0.033 mmol/L y=0.997x + 0.032 mmol/L
=099 r=1.00

SD (md 95) = 0.067 Sy.x =0.032

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.92 iki 29.5 mmol/L (34.6 ir
532 mg/dL).

Slapimo tyrimo atlikimo duomenys

Atkartojamumas* Vidurkis SD Ccv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) % Glaudumas

Zmogaus serumas 1 3.59 (64.7) 0.02 (0.4) 0.6 Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zzmoniy meéginius ir
Zmogaus serumas 2 6.69 (121) 0.05 (1) 0.7 kontrolin'es meqi%agas, pagal vidinj pro'tokolq, su atka'rtojamumu*
Zmogaus serumas 3 27.0 (487) 0.2 (4) 0.7 (n = 84) ir ta.rplr.uu glal.ldumu“ (.2 lygios dalys per vieng

tyrimg, 2 tyrimai per dieng, 21 diena).
Precinorm U 5.07 (91.4) 0.03 (0.5) 0.6 Naudojant GLU3U (tyrimo ID 0-141) gauti $ie rezultatai:
Precipath U 13.8 (249) 0.1 (1) 0.6

Atkartojamumas* Vidurkis SD CvV
Tarpinis Vidurkis D cv mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
glaudumas** mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) % Zmogaus Slapimas 1 0.480 (8.65) 0.011 (0.20) 23
Zmogaus serumas 1 3.59 (64'7) 0.04 (0'7) L1 Zmogaus §lapimas 2 0.962 (17.3) 0.010 (0.2) 1.1
Zmogaus serumas 2 6.69 (121) 0.09 (2) 1.4 Zmogaus Slapimas 3 37.3 (672) 0.2 (4) 0.5
Zmogaus serumas 3 27.0 (487) 0.3 (5) 1.1
Precinorm U 5.07 (91.4) 0.06 (1.1) 1.2 Precinorm U 5.04 (90.8) 0.03 (0.5) 0.6
Precipath U 13.8 (249) 0.1 (3) 1.1 Precipath U 13.7 (247) 0.1 (1) 0.6
*atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu
**tarpinis glauduryas = bendras glaudumas / glaudumas tarp tyrimy serijy / Tarpinis Vidurkis SD o\
glaudumas tarp dieny glaudumas** mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Metody palyginimas Zmogaus Slapimas 1 0.480 (8.65) 0014 (0.25) 2.8
Zmogaus serumo meéginiy gl.iukoz.és. reikémés., gautos 7mogaus §lapimas 2 0.962 (17.3) 0.013 (0.2) 1.4
COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant Zmogaus Slapimas 3 37.3 (672) 04 (7) 10
COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagenta (GLUC3), buvo Precinorm U 5.04 (90.8) 0.06 (L.1) L2
palygintos su reik$mémis, gautomis naudojant GC ID-MS. ) ’ ) ’
Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus. Precipath U 13.7 (247) 02(3) 1.2
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Naudojant SGL3U (tyrimo ID 0-241) gauti $ie rezultatai:
Vidurkis SD Ccv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %

Atkartojamumas*

Zmogaus $lapimas 1 0.476 (8.58) 0.013 (0.23) 2.7
Zmogaus lapimas 2 0.965 (17.4) 0.011 (0.2) 1.2
Zmogaus §lapimas 3~ 26.4 (476) 0.2 (3) 0.6
Precinorm U 5.07 (91.4) 0.03 (0.5) 0.6
Precipath U 13.8 (249) 0.1 (1) 0.6
Tarpinis glaudumas** Vidurkis SD Ccv

mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %

Zmogaus §lapimas 1 0.476 (8.58) 0.015(0.27) 3.2
Zmogaus $lapimas 2 0.965 (17.4) 0.016 (0.3) 1.7
Zmogaus $lapimas 3 26.4 (476) 0.3 (5) 1.1
Precinorm U 5.07 (91.4) 0.06 (1.1) 1.2
Precipath U 13.8 (249) 0.1 (3) 1.1

*atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

**tarpinis glaudumas = bendras glaudumas / glaudumas tarp tyrimy serijy /
glaudumas tarp dieny

Metody palyginimas

Zmogaus $lapimo méginiy gliukozés reikmeés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagenta (GLUC3), buvo
palygintos su reik§mémis, gautomis naudojant GC ID-MS.
Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus.

COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) = 64

Passing/Bablok"’ Tiesiné regresija
y=0.998x + 0.013 mmol/L y=0.979x + 0.052 mmol/L
T=0951 r=1.00

SD (md 95) = 0.282 Syx=0.121

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.027 iki 38.5 mmol/L (0.487
ir 694 mg/dL).

Zmogaus §lapimo méginiy gliukozés reikimeés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagentg (GLUC3), tyrimas
GLU3U (jpratas pritaikymas, tyrimo ID 0-141), buvo palygintos
su reik§mémis, gautomis tame pac¢iame analizatoriuje naudojant
ta patj reagenta, bet SGL3U tyrimg (STAT pritaikymas, tyrimo

ID 0-241). Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus.

COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) = 50

Passing/Bablok" Tiesiné regresija
y=1.003x - 0.002 mmol/L y=1.003x - 0.003 mmol/L
T=0.99 r=1.00

SD (md 95) = 0.082 Sy.x = 0.041

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.271 iki 29.8 mmol/L (4.88
ir 536 mg/dL).

CSS tyrimo atlikimo duomenys

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zzmogaus meéginius
ir kontrolines medziagas pagal i$orinj protokola su
atkartojamumu* (n = 21).

Buvo gauti $ie rezultatai:

Naudojant GLU3C (tyrimo ID 0-051) gauti $ie rezultatai:

Atkartojamumas* Vidurkis SD Ccv

mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus CSS 1 3.20 (57.7) 0.04 (0.6) 1.1
Zmogaus CSS 2 9.31 (168) 0.14 (3) L5
Precinorm U 5.12 (92.3) 0.02 (0.4) 0.4
Precipath U 13.3 (240) 0.1 (1) 0.5

Naudojant SGL3C (tyrimo ID 0-251) gauti $ie rezultatai:

Atkartojamumas* Vidurkis SD CvV

INTEGRA 400/800

mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %

Zmogaus CSS 1 2.20 (39.6) 0.01 (0.2) 0.6
Zmogaus CSS 2 15.7 (283) 0.1(1) 0.4
Zmogaus CSS 3 28.7 (517) 0.2 (3) 0.5
Precinorm U plus 5.13 (92.4) 0.03 (0.5) 0.5
Precipath U plus 13.3 (240) 0.1 (1) 0.4

*atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

Metody palyginimas

Zmogaus CSS méginiy gliukozés reik§més, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA Glucose HK Gen.3 reagentg (GLUC3), buvo
palygintos su reik§mémis, gautomis naudojant ankstesnés kartos
reagenta COBAS INTEGRA Glucose HK New Formulation
(GLUC2). Imties dydis (n) reprezentuoja visus pakartojimus.
COBAS INTEGRA 800 analizatorius Imties dydis (n) = 79
Passing/Bablok"’

¥ =0.999x + 0.009 mmol/L
T=10.931 r = 0.996

SD (md 95) = 0.156 Sy.x =0.076

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 1.25 iki 11.3 mmol/L (22.5 ir
203 mg/dL).

Tiesiné regresija
y=0.996x - 0.003 mmol/L
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés
trupmenos skyriklis visada naudojamas taskas, skiriantis
sveikaji skai¢iy nuo desimtainés trupmenos skaitmeny.
Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.
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