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Przeznaczenie
Do ilo$ciowego pomiaru in vitro stezenia glukozy w surowicy przy uzyciu analizatorow
Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Streszczenie

Pomiar stezenia glukozy w ptynach biologicznych zostat dobrze udokumentowany.
Badanie poziomu glukozy moze mie¢ znaczenie diagnostyczne w cukrzycy,
hipoglikemii oraz réznych zaburzeniach czynno$ci nadnerczy i przysadki mézgowej.

Zasada metody

HK L~
Glukoza + ATP  wooeeemeeeees GeP + ADP
MgZ+
GsPDH

GgP + NAD+ - > 6- Fosfoglukonian + NADH + H+

Glukoza jest fosforylowana przez heksokinaze (HK) w obecnosci trifosforanu
adenozyny (ATP) i magnezu, tworzac glukozo-6-fosforan (G-6-P) i difosforan
adenozyny (ADP). G-6-P jest nastepnie utleniany przez dehydrogenaze glukozo-6-
fosforanowa (G-6-PDH) w obecnosci dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NAD)
wytwarzajacego 6-fosfoglukonian i NADH.

Tworzenie NADH powoduje wzrost absorbancji przy 340 nm, ktéra jest wprost
proporcjonalna do stezenia glukozy w probce.

Odczynniki

Odczynnik glukozowy: buforowany roztwér zawierajacy 2 mmol/l dinukleotydu
nikotynoamidoadeninowego, 4 mmol/l trifosforanu adenozyny, 2 mmol/l magnezu, >
2000 j./I heksokinazy (drozdze), > 4 000 j./I dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j (
mikrobiologiczne), stabilizatory i konserwanty.

Ostrzezenia oraz srodki ostroznosci

S24/25: Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Dodatkowe informacje znajdujq sie w Karcie Charakterystyki Substancii
Niebezpieczne;.

Przygotowanie, przechowywanie i stabilno$¢ odczynnika
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Dostarczony odczynnik jest stabilny w temperaturze 2-8°C do daty waznosci.
Twierdzenia dotyczace stabilno$ci opieraja sie na badaniach w czasie rzeczywistym.

Degradacja odczynnika
Roztwor odczynnika powinien by¢ klarowny. Zmetnienie wskazywatoby na
pogorszenie.

Utylizacja
Odczynniki nalezy utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi.

Pobieranie i przechowywanie prébek

5. Swieza, klarowna, niehemolizowana surowica. Surowice nalezy jak najszybciej
oddzieli¢ od komérek, aby zminimalizowac rozktad glukozy na drodze glikolizy.

6. W prawidiowo obstugiwanych prébkach stezenie glukozy jest stabilne do 3 dniw
temperaturze 4°C.()

Swoistos¢ analityczna (CLSI EP7)®@

Nie przeprowadzono badan zanieczyszczenia krzyzowego na urzadzeniach
automatycznych. Niektére kombinacje odczynnik/instrument stosowane w tym tescie w
sekwencji mogg zaktocaé dziatanie odczynnika i wyniki testu. Istnienie lub skutki
jakichkolwiek potencjalnych problemow zwigzanych z zanieczyszczeniem krzyzowym
s nieznane.

Zaktécenia spowodowane zottaczka, lipemig, i hemolizg oceniano dla tej metody na
analizatorze Roche/Hitachi 704®.

Stezenie analitu Substancja Stezenie substancji zakiocajacej,
Todnosik przebadana przy ktérej interferencja jest
konwencjonalne jednostki Sl nieistotna
96 mg/dL 5.3 mmol/lL | Hemoglobina | 1000 mg/dL | 155 umol/L
99 mg/dL 5.5 mmol/L | Bilirubina 20 mg/dL 342 ymollL
300 mg/dL
A (3.4 mmollL)
91 mg/dL 5.0 mmollL | Tréjglicerydy | 100 mg/dL Satuczne
trojglicerydy
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Podczas oznaczania probek metnych lub lipemicznych zaleca sig wykonanie korekty
$lepej proby surowicy. Slepg prébe mozna przygotowaé, uzywajac 25 pl prébkii 2,5 ml
dejonizowanej wody. Absorbancje tego roztworu okresla sie przy 340 nm i odejmuje od
absorbancii tej probki z odczynnikiem.

Nie nalezy uzywa¢ probek zawierajacych: sulfapirydyne,

sulfasalazyne i temozolomid.

Podsumowanie wptywu lekéw na Kliniczne testy laboratoryjne mozna uzyskaé, konsultujac
sig z Young, D.S. ®

Przedstawione powyzej informacje oparte s na wynikach badan producenta i sq aktualne
w dniu publikacii.

Materialy zapewnione
Odczynnik glukozowy (heksokinaza).

Materialy wymagane ale niedostarczane
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240
2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Kalibrator chemii, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry Control, numer katalogowy C7592-100

Warunki testu

W przypadku danych przedstawionych w tej ulotce badania z uzyciem tego odczynnika
przeprowadzono na automatycznym analizatorze w frybie testu punktu kohcowego, ze
stosunkiem prébki do odczynnika wynoszacym 1:100 i odczytem diugosci fali 340 nm.

Parametry testu

Test: GLU HEX Nazwa chem: Glucose (Hexokinase)
Numer 216 Wydruk: Glucose
Typ reakgji: Punkt kohcowy Kierunek reakcji: Rosnaca
Dt. Fali I: 340 nm Dt. Fali Il: 405 nm
Miejsca dziesigtne: 0 Typ probki: Surowica
Proba $lepa: Cykl reakcj: 11 12
Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 0
Obj. probki  Aspiracja Rozciefczalnik Obj. odczynnika ~ Rozcieficzalnik
Prawidtowa: 2 uL uL uL  R1:200 uL uL
Zmniejszona: uL uL uL
Zwigkszona: uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidtowy); 0.6-600 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony): Zuzycie substratu:

Mieszana Abs.

AT -40000 40000
préby $lepe;j:

Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Abs. R1/proba $lepa:  -40000 40000 Stabilno$¢ na poktadzie: 30 Dni
Préba $lepa: -40000 40000 Limit alarmu odczynnika: g
Chemia blizniacza:
Efekt Prozone:
Q1: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Uzyj wyniku jako$ciowego
Zakres: Flagi:
Przesunigcie i nachylenie
Przesunigcie Nachylenie Jednostka
1 0 mg/dL
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Przygotowanie:
Objetos¢ probki: uL Objetos¢ odczynnika: uL
Zakres referencyjny:

Typ probki: Ple¢: Zakres dla wieku: ~ Zakres ref.: Wartosci krytyczne: Jednostka:

Parametry kalibracji

Chem: Glu Hex
Ustawienia kalibracii Kalibrator | Stezenie | Poz | Nrserii
Model mat: Dwupunktowa liniowa Woda 00 W
Factor: Powtdrzenia: 2 Chem Cal

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 336 godz.
Réznica nachylenia:  SD:
Czutosc: Powtarzalno$¢:
Wspdtezynnik determinacji
Automatyczna kalibracja.
O Po uptywie waznosci kalib.

* Zdefiniowane przez uzytkownika

Ograniczenia

Probke o stezeniu glukozy przekraczajacym granice liniowosci nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem soli i ponownie zbada¢, uwzgledniajac wspoiczynnik rozcienczenia w
obliczeniach wartosci.

Kalibracja

Do kalibracji procedury nalezy uzy¢ materiatu kalibracyjnego. Czestotliwosc kalibracji
za pomocg zautomatyzowanego systemu zalezy od systemu i zastosowanych
parametrow.

Kontrola jakosci

Prawidtowa i nieprawidtowa kontrole steZenia nalezy analizowa¢ zgodnie z
wymaganiami lokalnymi, stanowymi i federalnymi wytycznymi. Wyniki powinny
miesci¢ si¢ w dopuszczalnym zakresie ustalonym przez laboratorium.

Obliczenia
Analizator automatycznie oblicza stezenie glukozy w kazdej probce.

Przedzialy referencyjne (1)

70-105 mg/dL (3.9-5.8 mmollL)

Te warto$ci sg sugerowanymi wytycznymi. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito
zakres normy dla obszaru, w ktorym sie znajduije.

Charakterystyka
Przedstawione dane zebrano na analizatorze Roche/Hitachi® 704, o ile nie
zaznaczono inaczej.

RESULTS
Stezenie glukozy podaje sie w mg/dl (mmol/l).

Zakres zgtaszany (CLS| EP6) )

Liniowos¢ opisanej procedury wynosi 600 mg/dl (33,3 mmol/l). Dolna granica
wykrywalno$ci opisanej procedury wynosi 0,6 mg/dL (0,03 mmollL). Dane te daja
zakres raportowania od 0,6 do 600 mg/dL (0,03 do 33,3 mmol/L).

Dokfadno$¢ (CLSI EP9)(2)

Wydajnoé¢ tej metody (y) poréwnano z wydajnoscia podobnej metody pomiaru
glukozy (x) na Hitachi® 704. Zbadano pig¢dziesiat prébek surowicy pacjentow w
zakresie od 38 do 295 mg/dl (2,1 do 16,4 mmol/l) i uzyskano wspétczynnik korelaci
0,9992. Analiza regresji liniowej data nastepujace rownanie:

Ta metoda = 0,9849 (metoda referencyjna) + 2,3 mg/dl (0,13 mmol/l).

Precyzja (CLSI EP5) (2)
Dane zostaly zebrane dla dwoch stezen surowic kontrolnych przy uzyciu jednej partii
odczynnika w czterdziestu seriach przeprowadzonych w ciggu dwudziestu dni.

Stezenie Catkowicie SD | Catkowita| W ciggu dnia SD | W ciagu
precyzja
mgdl | mmolL | mgl |mmoi | cve% | mgidL| mmoiL dcr\'}‘;)
89 4.9 1.1 0.06 1.3 04 [0.02 0.4
257 14.3 3.1 0.17 1.2 1.1 10.06 0.4

PiSmiennictwo

1. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Editors, Tietz Textbook of Clinical Chemistry,Second
Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia, PA (1994).

2. CLSI Method Evaluation Protocols, Clinical and Laboratory Standards
Institute, Wayne, PA.

3. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 3rd ed., AACC
Press, Washington (1990).

Symbole

, Data przydatnosci
E (RRRR-MM-DD)

Nr LOT i kod pari

[REF | Numer katalogowy s Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnegol

[E Zapoznaj si¢ z instrukcjg uzytkowania  uzytku

CE  znakCE [ec[rer| Autoryzowany przedstawiciel na Europe
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Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Brand 5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative: C €
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezpfatnie wymieniony.
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