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Gliukozeé, heksokinazés metodas, 2-a generacija
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote)(-es) g

20767131 322 | Glucose HK in hemolysate Gen.2 (200 tyrimy) Sistemos-ID 07 6713 1 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

05067235 191 | Glucose Hemolyzing Reagent Gen.2

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
Lietuviy angliavandeniai. NADPH susidarymo greitis reakcijos metu yra tiesiogiai

Sistemos informacija

Pritaikymas hemolizatui

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

GLUH2: ACN 409 (hemolizatas)

SGLH2: ACN 408 (hemolizatas STAT, reakcijos laikas: 5)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

GLUH2: ACN 8409 (hemolizatas)

SGLH2: ACN 8408 (hemolizatas STAT, reakcijos laikas: 5)
Pritaikymas hemolizatui plazmos-koncentracija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

GLU2P: ACN 756 (hemolizatas)

SGL2P: ACN 757 (hemolizatas STAT, reakcijos laikas: 5)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

GLU2P: ACN 8756 (hemolizatas)

SGL2P: ACN 8757 (hemolizatas STAT, reakcijos laikas: 5)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas gliukozés koncentracijos nustatymui
zmogaus hemolizate, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
Santrauka'?

Gliukozé yra pagrindinis periferinio kraujo angliavandenis. Gliukozés
oksidacija yra pagrindinis organizmo lgsteliy energijos Saltinis. Gliukozé,
gauta i§ maistiniy medziagy, yra ver¢iama j glikogena, kuris kaupiamas
kepenyse, arba j riebigsias rigstis, kurios kaupiamos riebaliniame audinyje.
Gliukozés koncentracija kraujyje palaikoma siaurose ribose, kontroliuojant
daugeliui hormonu, i§ kuriy svarbiausi gaminami kasoje.

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

Hipoglikemija stebima re¢iau. Mazg gliukozés koncentracijg kraujyje gali
sglygoti daugybé bukliy, tokiy kaip insulinoma, hipopituitarizmas ar insulino
sukelta hipoglikemija.

Tyrimo principas
Referentinis fermentinis metodas, naudojant heksokinaze.*5

Heksokinazé katalizuoja gliukozés fosforilinimg j gliukozés-6-fosfat,
veikiant ATP.

HK
Glucose + ATP ——> G-6-P + ADP

Gliukozés-6-fosfato dehidrogenazé, veikiant NADP, oksiduoja
gliukozés-6-fosfatg j gliukonato-6-fosfata. Neoksiduojami jokie kiti

proporcingas gliukozés koncentracijai ir yra iSmatuojamas fotometriskai.

G-6-PDH

G-6-P + NADP* —— ¢liukonato-6-P + NADPH + H*

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS buferis: 100 mmol/L, pH 7.8; Mg?* : 4 mmol/L;
ATP: > 1.7 mmol/L; NADP: > 1.0 mmol/L; konservantas

R2 HEPES buferis: 30 mmol/L, pH 7.0; Mg?* : 4 mmol/L; HK
(mielés): > 130 pkat/L; G-6-PDH (E. coli): > 250 pkat/L;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruosimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

GLUH2
Tinkamumo laikas 2-8 °C Zr. galiojimo datg ant cobas ¢
temperaturoje: pakuotés etiketés

Naudojamo ir $aldomo 8 savaités

analizatoriuje:
Glucose Hemolyzing Reagent Gen.2

Tinkamumo laikas 15-25 °C
temperatiroje:

Zr. galiojimo datg ant reagento
etiketés.

Stabilumas po atidarymo: 6 savaités

Laikymas po atidarymo: 15-25 °C temperatiroje

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
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kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kraujas
ISkart hemolizuokite.

Hemolizato paruo$imas:

| tyrimo mégintuvélj jpilkite:

500 pL hemolizuojancio reagento
20 pL kraujo

Svelniai sumaisykite, kad utikrintuméte hemolize, vengdami puty
susidarymo. Prie$ gliukozés tyrimg leiskite maziausiai 5 minutéms pastovéti
kambario temperaturoje. Necentrifuguokite.

Kontrolinio serumo skiedimas:

Atskieskite kontrolinj seruma santykiu 1:26 (1 + 25) su
distiliuotu/dejonizuotu vandeniu.

Naudokite kontrolinius serumus taip pat, kaip ir pacienty méginius.

Stabilumas hemolizate:® 8 dienos 15-25 °C temperatiroje

14 dieny 2-8 °C temperatiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.
Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas hemolizatui
cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/ 6-24
(STAT 5/6-24)
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 376/340 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai mmol/L

(mg/dL, g/L)

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 150 pL -
R2 30 L 20 L
Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

Normalus 20 yL - -
Sumazintas 10 L - -
Padidintas 20 L - -
cobas ¢ 501/502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas 2-tadky,

baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/10-34

(STAT 5/10-34)

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 376/340 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas’

mmol/L
(mg/dL, g/L)

Skiediklis (H,0)

Vienetai

Reagenty i8pilstymas

R1 150 pL -
R2 30 pL 20 pL
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

Normalus 20 pL - -
Sumazintas 10 L - -
Padidintas 20 uL - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0

S2: Neskiestas C.f.a.s. (Kodas 401)
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo
- kaip reikalaujama vadovaujantis

kokybés kontrolés procedlromis
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite 1:26 (1 + 25) santykiu atskiestas kontrolines
medziagas, iSvardintas ,Uzsakymo informacija“ skyriuje.

Apie paruoSima skaitykite skyriuje “Méginiy surinkimas ir paruoSimas”,
hemolizato paruo$imas.

Papildomai galima naudoti kit tinkamg kontroling medziaga.

PNU (atskiestas 1 + 25): pridékite kontrolines medziagas rankiniu bdu
(Kodas 801-899)

PPU (atskiestas 1 + 25): pridékite kontrolines medziagas rankiniu budu
(Kodas 801-899)

PCCC1 (atskiestas 1 + 25): pridékite kontrolines medziagas rankiniu budu
(Kodas 801-899)

PCCC2 (atskiestas 1 + 25): pridékite kontrolines medziagas rankiniu budu
(Kodas 801-899)

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg.

mmol/L x 18.02 = mg/dL

mmol/L x 0.1802 = g/L

mg/dL x 0.0555 = mmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, gliukozés
koncentracijai esant 3.9 mmol/L (70.3 mg/dL).

Gelta:” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba

60 mg/dL).

Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.8?

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.®

Perskaiéiavimo
faktoriai:
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Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernaSos iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Hemolizatas (ACN 409, 8409, 408 (STAT), 8408 (STAT))

0.85-45 mmol/L (15.3-811 mg/dL)

Hemolizatas plazmos-lygis (ACN 756, 8756, 757 (STAT), 8757 (STAT))
0.94-50 mmol/L (16.9-901 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Hemolizatas (ACN 409, 8409, 408 (STAT), 8408 (STAT))

0.85 mmol/L (15.3 mg/dL)

Hemolizatas plazmos-lygis (ACN 756, 8756, 757 (STAT), 8757 (STAT))
0.945 mmol/L (16.9 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Visas kraujas:® 3.6-5.3 mmol/L (64.9-95.5 mg/dL)

Visas kraujas 4.0-5.88 mmol/L (72.1-106 mg/dL)

plazmos-lygis:?

a) apskaiciuota naudojant 1.11 konversijos faktoril.i1 !

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Precinorm U 5.37 (96.8) 0.03(0.5) 0.6
Precipath U 14.8 (267) 0.06 (1) 04
Hemolizatas 1 3.70 (66.7) 0.03(0.5) 0.8
Hemolizatas 2 8.01 (144) 0.06 (1) 0.7
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Precinorm U 5.30 (95.5) 0.06 (1.1) 1.1
Precipath U 14.5 (262) 0.1(2.5) 0.9
Hemolizatas 3 3.60 (64.9) 0.07 (1.3) 2.1
Hemolizatas 4 7.75 (140) 0.12 (2) 1.5

cobas’

Metody palyginimas

Zmogaus hemolizuoty méginiy gliukozés reikSmés, gautos cobas ¢ 501
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

Hemolizatas

Palygintas su méginiais, hemolizuotais naudojant Hemolyzing Reagent
“Fluid” (1 + 50), iStirtais Roche/Hitachi 917 analizatoriuje.

Imties dydis (n) = 56

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y = 1.033x + 0.146 mmol/L y =1.029x + 0.233 mmol/L
T=0.981 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.69 iki 43.1 mmol/L (30.5 ir 776 mg/dL).
Nuorodos

1 Sacks DB. Carbohydrates. In: Tietz NW, ed. Fundamentals of Clinical
Chemistry. 4th ed. Philadelphia: WB Saunders 1996;351-374.

2 Knudson PE, Weinstock RS. Carbohydrates. In: Henry JB, ed. Clinical
Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 20th ed.
Philadelphia: WB Saunders 2001;211-223.

3 Sacks DB. Carbohydrates. In: Burtis CA, Ashwood ER, eds. Tietz
Textbook of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: WB Saunders
1999;750-785.

4 Kunst A, Draeger B, Ziegenhorn J. In: Bergmeyer. Methods of
Enzymatic Analysis, 3rd ed. Volume VI, Metabolites 1: Carbohydrates
1984;163-172.

5 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed. Philadelphia:
WB Saunders Co 2006;444-451.

6 Data on file at Roche Diagnostics.

7 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.

8 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

9 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

10 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

11 D'Orazio P, Burnett RW, Fogh-Andersen N, et al. Approved IFCC
Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose
(Abbreviated). Clin Chem 2005;51:1573-1576.

12 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Taris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics
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C€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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