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Skirta tik in vitro diagnostikai.
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Perziaréjo Data Perziaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fermentinis UV tyrimas (heksokinazés metodas), kurio paskirtis — nustatyti gliukozés kiekj Zzmogaus serume, plazmoje,
Slapime, hemolizate ir likvore ,Beckman Coulter” AU analizatoriais. Skirta tik in vitro diagnostikai.

OSR6621 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda’23

Kai nevalgoma, cukraus lygj kraujyje reguliuoja kepenys, jos uztikrina, kad lygis neperZengty tikslaus intervalo riby.
Spartus ir tikslus badas, kuriuo reguliuojamas cukraus lygis nevalganc€io asmens kraujyje, gerokai skiriasi nuo staigaus
cukraus lygio kraujyje padidéjimo suvartojus angliavandeniy. Jei gliukozés lygis kraujyje sumazéja iki kritinio (mazdaug
2,5 mM), sutrinka centrinés nervy sistemos funkcija. Tai pasireiskia hipoglikemija, kuriai bddingas raumeny silpnumas,
koordinacijos trdkumas ir psichiné sumaistis. Jei gliukozés lygis kraujyje sumazéja dar daugiau, iStinka hipoglikeminé
koma. Asmens gliukozés koncentracija kraujyje kinta, tai priklauso nuo raumeny aktyvumo ir po paskutinio valgymo
praéjusio laiko. Sis kitimas sustipréja, jei reguliavimas sutrinka dél jvairiy patologiniy bakliy, dél jy gliukozés lygis kraujyje
gali padidéti (hiperglikemija) arba sumazéti (hipoglikemija).

Hiperglikemija dazniausiai atsiranda, kai yra insulino kiekio arba efektyvumo nepakankamumas, $i biklé vadinama
cukriniu diabetu. Siai ligai badingas gliukozés lygio kraujyje padidéjimas tiek, kad virsijamas inksty gliukozés slenkstis
ir cukraus atsiranda Slapime (glikozurija). Gliukozés lygio kraujyje matavimas naudojamas kaip tyrimas cukriniam
diabetui nustatyti, kai jtariama hiperglikemija, stebint cukrinio diabeto gydyma, vertinant angliavandeniy metabolizmag,
pvz., kai sergama nésciyjy diabetu, Gminiu hepatitu, Gminiu pankreatitu ir Adisono (Addison) liga. Hipoglikemija susijusi
su jvairiomis patologinémis buklémis, jskaitant naujagimiy kvépavimo sutrikimo sindromg, néstumo toksemijg, jgimtus
fermenty defektus, Rejé (Reye) sindroma, alkoholio vartojima, kepeny disfunkcijg, insuling gaminancius kasos auglius
(insulinomas), insulino antikiinus, ne kasos neoplazmas, septicemijg ir Iétinj inksty nepakankamuma.

Gliukozés lygis likvore (CSF) gali bati mazas arba neaptinkamas tiriant méginius pacienty, sergangiy iminiu bakteriniu,
kriptokokiniu, inksty kanaléliy arba karcinomatoziniu meningitu, cerebriniu abscesu — tikriausiai taip yra todél, kad
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leukocitai ir kitos greitos metabolizacijos lIgstelés suvartoja gliukoze. Sergant dél virusinés infekcijos iSsivyscCiusiu
meningitu arba encefalitu, toks lygis dazniausiai yra normalus pozymis.

METODOLOGIJA

Nuoroda4

Jei yra adenozino trifosfato (ATP) ir magnio jony, heksokinazé (HK) fosforilina gliukoze, susidaro gliukozés-6-fosfatas
ir adenozino difosfatas (ADP). Gliukozés-6-fosfato dehidrogenazé (G6P-DH) specifiSkai oksiduoja gliukozés-6-fosfatg
j gliukonato-6-fosfatg ir tuo paciu metu redukuoja NAD* j NADH. Optinio tankio padidéjimas (matuojant 340 nm ilgio
bangomis) yra proporcingas gliukozés koncentracijai méginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

HK, Mg2*

Gliukozeé + ATP gliukozés-6-fosfatas + ADP
G6P-DH

Gliukozeés-6-fosfatas + NAD* - . gliukonatas-6-P + NADH + H*

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas, EDTA arba heparinizuota plazma.5'6 Siekiant sumazinti gliukozés kiekio sumazéjimag dél glikolizés, serumg
nuo eritrocity reikia atskirti kiek jmanoma grei€iau. Méginius, kuriy nejmanoma greitai atskirti, reikia imti j mégintuvélius,
kuriuose yra fluorido, monojodoacetato arba manozés. Stabilizuotame hemolizate ir plazmoje gliukozé yra stabili iki 7
dieny, laikant 2...8 °C temperatdroje, ir 2 dienas, laikant 15...25 °C temperatiroje. Venkite gelta serganciy pacienty ir
stipriai lipeminiy méginiy.

Slapimas: kaip $lapimo méginius rekomenduojama naudoti $vieZius, atsitiktiniu laiku paimtus méginius.7 Slapime stabili
2 valandas, laikant 2...25 °C temperatiroje. Analizuokite kaip jmanoma grei€iau.

Stuburo smegeny skys’[is:7 apdorokite nedelsiant, kad iSvengtuméte klaidingai mazy rezultaty.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamagja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

PIPES buferis (pH 7,6) 24,0 mmol/l
ATP 2 2,0 mmol/l
NAD" > 1,32 mmol/l
Mg2* 2,37 mmol/|
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Heksokinazé > 0,59 kVI/i
G6P-DH > 1,58 kV/I
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO
Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“

(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuleten;:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperaturoje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilts 30 dieny.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

Serumas / plazma / hemolizatas / CSF: naudokite ,System Calibrator” kat. nr. 66300.

Tirdami serumg ir plazma naudokite sistemos kalibratoriy, kat. Nr. 66300, tirdami Slapima naudokite Slapimo kalibratoriy,
kat. Nr. B64606.

Sistemos kalibratoriaus, kat. Nr. 66300, gliukozés reikSmé atsekama pagal Nacionalinio standarty ir technologijy
instituto (NIST) standartine etalonine medziagg (SRM) 965. Slapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606, atsekamas pagal
Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (NIST) standartine etalonine medziagg (SRM) 965b 4K.

Tyrimg reikia i$ naujo kalibruoti kas 30 dieny arba Siais atvejais:
kai pasikei€ia reagenty partija arba labai pasikeicia kontrolinés reikSmes;

Kai atlikti svarbls analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.
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KOKYBES KONTROLE

Serumas / plazma / hemolizatas: galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODCO0003 ir ODC0004 arba kitas
kontrolines medZiagas, kuriy reikSmés nustatytos pagal Sig ,Beckman Coulter* sistema.

Slapimas: galima naudoti ,Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls“ kat. nr. 397 ir 398 arba kitas kontrolines
medziagas, kuriy reikSmés nustatytos pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

CSF: galima naudoti kontrolines medziagas, kuriy reikSmés nustatytos pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
rekomenduoja kontrolines medziagas tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medziagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribu,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo trio serumo arba plazmos méginius.

Su hemolizatu naudokite $j reagenta: ,Rolf Greiner®, kat. Nr. H10582.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter” analizatoriai automatiskai apskaiciuoja gliukozés koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda &1
Serumas / plazma (nevalgiusio Suaugusieji 4,1 — 5,9 mmol/l (74 — 106 mg/dl)
asmens)

Vaikai 3,3 — 5,6 mmol/l (60 — 100 mg/dl)
Hemolizatas Suaugusieji 3,3 — 5,5 mmol/l (60 — 100 mg/dl)
Slapimas 0,1 - 0,8 mmol/l (1 — 15 mg/dl)
Likvoras Suaugusiyjy 2,2 — 3,9 mmol/l (40 — 70 mg/dl)

= 60 % plazmos reikSmés
Visuotinai pripazinti ribiniai lygiai diabetui diagnozuoti:9
atsitiktinio méginio gliukozés lygis plazmoje = 11,1 mmol/l;

nevalgiusio asmens gliukozés lygis plazmoje (FPG) = 7,0 mmol/l;
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méginyje, kuris atliekant geriamosios gliukozés toleravimo tyrimg (OGTT) paimamas, kai iSgerus gliukoze praeina 2
valandos, gliukozés lygis = 11,1 mmol/l.

Jei néra neabejotinos hiperglikemijos su Umine metaboline dekompensacija, bet kurj i§ Siy kriterijy atitinkanc€ius
rezultatus reikia patvirtinti, pakartotinai istiriant kitg diena.

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipa, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Atkreipkite démesj j reikalavimag skirti atskirg tyrimy kanalg hemolizato méginiy nustatymams, kai §j gliukozes tyrimg
priskiriate analizatoriuose AU680 / 480 / 2700 / 5400 / AU5800 ir ,DxC 700 AU“.

/\ DEMESIO

TRUKDZIAI

Atlikus serumo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 3 % iki 20 mg/d| askorbato

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 700 mg/dl ,Intralipid*

Atlikus Slapimo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 3 % iki 50 mg/dl askorbato
Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Atlikus hemolizato tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Hemolizé: jtaka mazesné nei 20 % iki 150 g/I hemoglobino
Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 16 mg/dl arba 273,6 pmol/l bilirubino
Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 700 mg/dl ,Intralipid*

Labai rety gamopatijy, ypa¢ monokloninio IgM (Waldenstromo makroglobulilnemijos), atvejais, galima gauti nepatikimus
rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg daran&ias medZiagas Zr. Young.10

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.
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LINIJISKUMAS

Tiriant seruma, plazmg, hemolizatg ir CSF tyrimas yra tiesinis esant 0,6 — 45,0 mmol/l (10 — 800 mg/dl) koncentracijai.
Tiriant §lapimg tyrimas yra tiesinis esant 0 — 45 mmol/l (1 — 800 mg/dl) koncentracijai.

JAUTRUMAS

Taikant serumo nustatymus, analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija 0,03 mmol/I.

Naudojant analizatoriy AU2700 ir parinkus Slapimo nuostatas, apskaiCiuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 0,04
mmol/l.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maZiausig iSmatuojamg gliukozés lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaitiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant meéginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Glucose OSR6121 tyrimas, atliekamas AU600 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu gliukozés tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =1.037x — 0,081 r = 0,998 n =117 Méginio ribos = 0,3 — 43,3 mmol/l

Naudojant paciento Slapimo méginius Sis ,Glucose* OSR6121 tyrimas, atliekamas AU2700 analizatoriumi, buvo
palygintas su kitu rinkoje esanciu gliukozés tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 1,001x — 0,008 r = 1,000 n=120 Meéginio ribos = 0,06 — 26,23 mmol/l

Naudojant paciento CSF méginius Sis ,Glucose OSR6121 tyrimas, atliekamas AU600 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu gliukozes tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai.

y =0,97x — 0,02 r = 0,991 n =101 Méginio ribos = 1,8 — 7,7 mmol/l

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU5800, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
2,99 0,02 0,7 0,03 0,9
6,43 0,03 0,5 0,04 0,6
16,31 0,05 0,3 0,11 0,7

Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 20 dieny istyrus 3 $lapimo telkinius.

n =380 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
0,46 0,01 1,39 0,01 2,53
11,40 0,09 0,82 0,17 1,46
42,45 0,13 0,31 0,52 1,22

Sie duomenys gauti AU2700 analizatoriumi, per 20 dieny iStyrus 3 hemolizaty telkinius.
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n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
2,25 0,05 2,30 0,09 4,15
5,94 0,09 1,54 0,20 3,41
18,6 0,12 0,67 0,35 1,90

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo

naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

GLU1N

Gliukozé (serumo)

GLU1IN Gliukozé (CSF)
GLU2N Gliukozé (hemolizato)
GLU1N, GLU1NP Gliukozé (Slapimo)
GLU1NP Gliukozé (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos

# Vartotojo nustatytas

Serumas: T sistemos kalibratorius, kat. Nr. 66300.

Slapimas: t $lapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606. Pasirlpinkite, kad bty naudojamas reikiamas reik§miy lapas.

* Reik8més nustatytos darbui su Sl vienetais (mmol/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite iS5 18.

I IS anksto apdorokite visus meginius: 20 uyl + 1 000 yl hemolizavimo reagento.

@ Hemolizato tyrimus atskirkite nuo kity nustatymy tipy (daugiau nurodymy zr. naudojimo instrukcijoje).

** GLU1N siejamas su serumo tyrimais, GLUTNP — su vaiky serumo tyrimais.

** Tyrimo pavadinimas GLUC siejamas su vaiky serumo tyrimu GLUCP.

DUOMENY PERZIOROS

PasSalinta nuoroda j nebenaudojamag kalibratoriy.

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

IStaisyta teksto prancizy kalba klaida.
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