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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a glucozei din ser. Doar pentru diagnostic in
vitro. Rx Only.

Semnificatia clinica
Determinarea glucozei din ser se efectueaza cel mai frecvent pentru
diagnosticarea si tratamentul diabetului zaharat.

Rezumatul testului

Primele metode enzimatice pentru determinarea glucozei au folosit glucozo-
oxidaza pentru a cataliza oxidarea glucozei la peroxid de hidrogen si acid
gluconic.! Peroxidul de hidrogen care se formeaza este masurat prin
oxidarea unui cromagen.2 Au fost investigati multi cromageni, dar s-a
renuntat la multi din cauza posibilititi de cancerigenitate, toxicitate,
instabilitate sau pentru cd erau afectati de multe substante interferente.
Trinder® a modificat metoda Emerson* pentru a dezvolta un sistem eficient
de peroxidaza-fenol-aminofenazona pentru cuantificarea peroxidului de
hidrogen prin formularea unui colorant rosu de chinonimind. Aceastd
metoda este mai putin influentatd de substantele interferente si nu sufera de
numeroasele dezavantaje ale metodelor anterioare.

Principiul
Glucoza oxidaza
D-glucoza + H20 + Oz > H202 + D-gluconat
POD
H202 + 4-AAP + fenol-------------------—-- > colorant chinonimina + H20

Glucoza este oxidaté de glucozo-oxidaza la gluconat si peroxid de hidrogen.
Fenol + 4-AAP + peroxid de hidrogen, in prezenta peroxidazei, produce un
colorant chinoniming care se masoara la 500 nm. Absorbanta la 500 nm
este proportionala cu concentratia de glucoza din proba.

Compozitia reactivului

Glucozo-oxidaza (microbiana) 12000 u/L, peroxidaza (hrean) > 1000 u/L, 4-
AAP >0,3 mM, fenol 4mM, solutie tampon, pH 7,4 + 0,1, stabilizatori
nereactivi, conservant. Consultati ,Precautii”.

Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

1. Reactivul trebuie depozitat la frigider la 2-8°C.

2. Daca este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la
data de expirare indicata.

Precautii

1. Reactivul este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivul nu trebuie utilizat dacd prezinta turbiditate sau indicii de
crestere microbiana.

3. Reactivul nu trebuie utilizat dacd nu corespunde indicatiilor de
linearitate sau dacéd nu atinge valorile pentru solutile de control din
intervalul indicat.

4. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manipulate ca potential
infectioase, folosind proceduri de laborator sigure. (NCCLS M29-T2).5

Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Se recomanda serul nehemolizat sau plasma heparinizata
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2. Serul trebuie separat de coagul cat mai curand posibil, deoarece rata de
scadere a glucozei este de aproximativ 7% pe ora in sangele integral.®

3. Glucoza din ser este stabila timp de doudzeci si patru de ore dacd este
depozitatd la frigider (2-8°C).

4.  Specimenele trebuie recoltate conform documentului NCCLS H4-A3.7

Interactiuni

1. Probele extrem de lipemice pot determina valori fals crescute ale glucozei.

2. S-aconstatat ca bilirubina p&na la nivelul de 20 mg/dL si hemoglobina pana
la nivelul de 500 mg/dL prezintd o interferentd neglijabila (<3%) in acest test.
NOTA: Nivelul glucozei a fost 184 mg/dL pentru studiul bilirubinei si 188
mg/dL pentru studiul hemoglobinei.

3. Young, et al® au publicat o lista cuprinzatoare a substantelor interferente.

Materiale furnizate
Reactiv glucoza.

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Dispozitive de pipetare precise (1,0 mL & 10 uL)

Tuburi de testare

Cronometru (pentru masurarea a zece minute)

Spectrofotometru capabil sa masoare la 500 nm

Bloc de incdlzire (37°C)

Seruri de control cu valori normale si anormale cunoscute ale glucozei
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Procedura (automata - generala)

Lungime de unda: 500 nm

Tip de test: Criteriu
Raportul proba/reactiv: 1:101
Directie reactie: Crescétoare
Temperatura: 37°C

Timp de incubare: 600 secunde
Normal redus: 70 mg/dL
Normal crescut: 105 mg/dL

Procedura (manuala)

1. Etichetati tuburile de testare ,martor”, ,solutie de control”, ,standard”,
Jpacient” etc.

2. Pipetati 1,0 mL reactiv de lucru in toate tuburile si amplasati-le intr-o baie de
incalzire de 37°C timp de cel putin cinci minute.

3. Adaugati 0,01 mL (10 uL) de proba in tuburile respective. Amestecati si
incubati la 37°C timp de zece minute.

4.  Dupa incubare, setati spectrofotometrul la zero cu reactivul martor. Cititi si
inregistrati absorbantele tuturor tuburilor la 500 nm (500-520 nm).

5. Pentru a calcula rezultatele, consultati sectiunea ,Calcule”.

Limitari

1. Reactivul da rezultate liniare in intervalul 0-500 mg/dL. Probele cu valori
care depasesc 500 mg/dL trebuie diluate cu un volum egal de solutie salind
si testate din nou. Inmultiti rezultatul cu doi.

2. Daca spectrofotometrul utilizat necesita un volum final mai mare de 1,0 mL
pentru o citire precisa, utilizati 0,03 mL (30 uL) de proba la 3,0 mL de reactiv.
Efectuati testul conform descrierii de mai sus.

3. Probele lipemice pot da rezultate fals crescute. Pentru a corecta lipemia,
trebuie procesat un martor de ser. Martor de ser: Adaugati 0,01 mL (10 uL)
de proba la 1,0 mL apa. Setati la zero spectrofotometrul cu apa. Cititi si
inregistrati absorbanta si scadeti valoarea masurata din absorbanta testului.
Calculati in mod obisnuit.
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Calibrarea

Utilizati un standard de glucoza trasabil NIST (100 mg/dL) sau o solutie de
calibrare pentru ser. Procedura trebuie calibratd conform instructiunilor de
calibrare ale producatorului instrumentului. Daca rezultatele solutiei de control
sunt in afara limitelor, procedura trebuie recalibrata.

Calcule
Abs. = Absorbanta

Abs. (Pacient) x Concentratia = Glucoza (mg/dL)
Abs. (Standard) ~ Standard (mg/dL)

Exemplu:

Abs. (Pacient) = 0,300

Abs. (Standard) = 0,200
Concentratia stand. = 100 mg/dL

Atunci: 0,300 x 100 = 150 mg/dL
0,200

Unitati SI

Pentru a obtine rezultatele in unitéti SI (mmol/L), inmultiti cu zece rezultatele
in mg/dL pentru a converti dL in litri si impartiti valoarea la 180, greutatea
moleculard a glucozei.

mg/dL x 10 = mg/dL x 0,0556
180

Exemplu: 150mg/dL x 0,0556 = 8,34 mmol/L

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizaté prin utilizarea de rutind a serurilor de
control cu valori cunoscute normale si anormale ale glucozei. Aceste solutii de
control trebuie procesate cel putin o data in fiecare turd de lucru in care se
efectueaza teste de glucoza. Valorile solutiilor de control trebuie sa se incadreze
in intervalele stabilite pentru solutile de control specifice utilizate. Recomandam
ca fiecare laborator s& isi stabileascé propria frecventd de determinare a solutiei
de control.

Valori asteptate °

70 - 105 mg/dL

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval
normal.

Performanta

1. Interval test: 0 - 500 mg/dL

2. Corelare: Rezultatele obtinute cu acest reactiv (y) pe 132 de probe, cu o
concentratie de glucozd de 32-297 mg/dL, au fost comparate cu cele
obtinute pe aceleasi probe utilizdnd un reactiv pulbere uscatd (x) bazat pe
aceeasi metodologie pe un analizor automat. Coeficientul de corelare a
fost 0,999, iar ecuatia de regresie a fost y=1,02x -1,13. (Sy-x=15,43)

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe un analizor automat in urma
unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.10

in cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta

Media SD. CV.% Media S.D. CV.%
101 11 11 86 2,1 25
172 1,3 0,7 198 6,3 3,2
293 39 1,3 283 9,2 33

4, Sensibilitate:  Sensibilitatea fatd de reactivul glucozé (oxidazd) a fost
investigatd prin masurarea modificarii absorbantei pe minut la 500 nm
pentru o proba de solutie salin si un ser cu concentratie cunoscutd. S-au
efectuat zece repetari pentru fiecare proba. Rezultatele acestei investigatii

au aratat ca, pe analizorul utilizat, reactivul glucoza (oxidaza) a prezentat o
abatere redusa sau nicio abatere a reactivului pe o proba blanc. In conditiile de
reactie descrise, 1 mg/dL glucoza duce la o absorbanta de 0,002.
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Legenda simboluri

& A se utiiza pand la (AAAALL-22) Cod lot si serie
Numér catalog d Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

Dﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe bazi de prescriptie medicald
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Reprezentant autorizat in Europa: c €
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1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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