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Diagnosereagenz fir die quantitative /In-vitro-Bestimmung von Glukose
durch Hexokinase-Methode in Serum, Plasma oder Urin mittels

Kolorimetrie.

Applikationsversion

Serum, Plasma: GLUHK
01.xx

Urin: GLUHK
01.xx

Verwendungszweck 2 P ¢

ABX Pentra Glucose HK CP ist fiir die quantitative In-
vitro-Diagnostik zur Bestimmung von Glukose in
Humanserum, -plasma und -urin anhand der Glukose-
Hexokinase-Methode durch Kolorimetrie bestimmt.
Verwendung in klinischen Labors.

Die Bestimmung von Glukose findet Anwendung im
Rahmen der Diagnose und Behandlung von Stérungen
des Kohlenhydratstoffwechsels, einschlieBlich Diabetes
mellitus, neonataler Hypoglykdmie und idiopathischer

Hypoglykédmie.
Die Bewertung physiologischer und pathologischer
Schwankungen der Glukosekonzentration in

Humanse_l_'um, -plasma und -urin ist fir das Screening
oder die Uberwachung dieser Krankheiten nutzlich.

Klinischer Hintergrund (1)

Glukose ist die Hauptenergiequelle fir den menschlichen
Korper. Aus der Nahrung stammende Glukose wird
entweder in Glykogen umgewandelt, das in der Leber

angesammelt wird, oder in Triglyzeride, die im
Fettgewebe angesammelt werden. Der Blutglukosewert
wird durch die Wirkung verschiedener Hormone reguliert,
zu denen die zwei antagonistisch wirkenden Hormone
Insulin und Glukagon gehdren. Unter physiologischen
Bedingungen wird Glukose nicht dber den Urin
ausgeschieden.

Anhand der Blutzuckerdosierung werden
Beeintrachtigungen des Kohlenhydratstoffwechsels wie
Diabetes, neonatale oder idiopathische Hypoglykdmie
und Erkrankungen der Bauchspeicheldriise diagnostiziert.
Die groBten physiologischen Probleme héngen mit dem
Auftreten von Hyperglykdmie zusammen (Diabetes
Mellitus Typ 1 und 2).

Diabetes Typ 1 ist Insulin abhangig und tritt vorwiegend
vor dem Alter von 30 Jahren auf. Diabetes Typ 2 ist nicht
Insulin abhéngig und tritt oft nach dem Alter von 40
Jahren auf. Bei beleibten Personen kann es jedoch auch
frGher auftreten. Andere Arten von Diabetes haben
sekunddre Ursachen und treten nach endokrinen
Erkrankungen oder Lebererkrankungen auf.

Methode (1)

Enzymatisches Verfahren (Hexokinase).
Bestimmung der Glucose unter Verwendung folgender
Reaktionen:

HK
D-Glukose + ATP

» Glukose-6-phosphat + ADP

G6P-DH

Glukose-6-phosphat + NAD* » D-Gluconat-6-phosphat + NADH + H*

aAnderung: Anderung des Kapitels Verwendungszweck.
bAnderung: Anderung des CE-Kennzeichens.
cAnderung: Neues Beilageformular.

Explore the future
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ABX Pentra Glucose HK CP

(HK = Hexokinase, G6P-DH = Glukose-6-
phosphatdehydrogenase)

Reagenzien
ABX Pentra Glucose HK CP ist gebrauchsfertig.

Reagens 1 (R1):

Pipes-Puffer, pH 7,60 100 mmol/L
NAD* 3,8 mmol/L
ATP 2,2 mmol/L
Natriumazid <0,1%
Reagens 2 (R2):

Hexokinase = 8500 U/L
G6P-DH 28500 U/L
Magnesiumsulfat 20 mmol/L
Natriumazid <0,1%

ABX Pentra Glucose HK CP sollte gemaB diesen
Anweisungen verwendet werden. Bei unsachgemaBer
Verwendung kann der Hersteller eine einwandfreie
Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Handhabung

1. Beide Kassettenverschliisse entfernen.

2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette
entfernen.

3. Kassette in den geklhlten Bereich auf dem
Reagenzienteller stellen.

Kalibrator

Verwendung fur Kalibration:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nicht enthalten)
10 x 3 mL (Lyophilisat)

Kontrolle

Verwenden Sie fir die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)
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® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (nicht
enthalten)
6x5mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (nicht
enthalten)
6 x5mL

Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den landerspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollmaterial muissen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
missen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusétzlich benétigtes Material

m Automatisches Analysegerdt fir klinische Chemie:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrollen:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standard-Laborausriistung.

Probenmaterial 2, 3)

Die fur dieses Gerdt bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

Probenarten

m Serum.

m Plasma in Lithiumheparin.

m Plasma in Oxalatfluorid.

m Urin.

Andere Antikoagulantien als die aufgeflhrten wurden von
HORIBA nicht getestet und werden deshalb nicht fur den
Einsatz mit diesem Test empfohlen.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit der Glukose in der Probe ist von der
Lagertemperatur, bakterieller Kontamination und der
Glykolyse abhangig.
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Serum, Plasma:

In getrenntem, nicht hdmolysiertem sterilen Serum (2):

m Bei 25°C: 8 Stunden
m Bei 4°C: 72 Stunden

Die Plasma- oder Serumprobe ohne Konservierungsmittel
sollte innerhalb einer halben Stunde nach der Entnahme
von Zellen oder Blutgerinnseln getrennt werden.

Im nicht zentrifugierten Blut nimmt der Glukosegehalt in
Serum bei Raumtemperatur um durchschnittlich ca. 7%
pro Stunde ab (0,28 bis 0,56 mmol/L oder 5 bis
10 mg/dL). Diese Abnahme resultiert aus Glykolyse.

Urin:

Bei 24-h-Urin kdnnen dem Behélter vor der Probennahme
5 mL Eisessig zugegeben werden. Ohne
Konservierungsmittel kann der Glukoseverlust bei
Raumtemperatur nach 24 Stunden bei -40% liegen (3).

Referenzbereich

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Serum, Plasma (4):

0,70 - 1,15 g/L
70 - 115 mg/dL
3,89 - 6,39 mmol/L

Urin (5, 6):

< 0,84 mmol/L (< 15 mg/dL)
< 2,8 mmol/24 Stunden (0,5 g/24 Stunden)

Klinische  Sensitivitdt und  Spezifizitdt, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht berlcksichtigt.
Das liegt im Wesentlichen daran, dass diese Analyse nicht
der einzige Indikator fur den Verwendungszweck und bei
der Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten ist.
Um eine Diagnose erstellen und einen
Behandlungsverlauf festlegen zu kénnen, sind weitere
Ergebnisse von routinemaBig durchgefiihrten Tests fiir die
klinische Chemie zusammen mit anderen
Diagnoseinformationen sowie die Beurteilung des
Zustands des Patienten durch den behandelnden Arzt
erforderlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu  finden Sie im  Abschnitt
sLeistungsmerkmale des Pentra C200".

Entsorgung ¢

m Die Entsorgung muss gemaB den 6rtlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthalt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel.

Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen €

m Dieses Reagenz ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

m Nur fUr die bestimmungsgemaéBe Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Reagens 2 (R2):

Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektiés betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (7).

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

Die Reagenzien nicht nachfullen.

m Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimhduten vermeiden.

m Es missen die standardméaBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Es handelt sich um Einweg-Reagenzkassetten, deren
Entsorgung gemaB den Ortlichen Vorschriften erfolgen
muss.

m Weitere Informationen enthélt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen fur biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

dAnderung: Anderung der Entsorgung.
eAnderung: Anderung der aligemeinen VorsichtsmaBnahmen.
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m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerdts von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatséchlich fir das verwendete Reagenz gilt.

m Eine technische Unterstlitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Gerat missen dem Hersteller und der zustidndigen
Behoérde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz

hat.
m Die Zusammenfassung der Sicherheits- und
Leistungsdaten (SSP, Summary of Safety and

Performance) des Produkts ist unter Eudamed (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) abrufbar.

Leistungsmerkmale des Pentra C200

Schwankung zwischen Chargen

Die Wiederfindung von Proben (Serum und Plasma)
wahrend der QK-Freigabe von drei aufeinanderfolgenden
Reagenzienchargen hat gezeigt, dass die Schwankungen
zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation liegen:
<10%.

Serum, Plasma

Die unten aufgeflhrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: etwa 193 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im gekihlten Bereich auf dem

Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 39 Tage haltbar.

Probenvolumen: 2 plL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI

(NCCLS), EP17-A-Protokoll (8) und liegt bei 0,057 mmol/L
(0,85 mg/dL).
Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (8) und liegt bei 0,27 mmol/L
(5,0 mg/dL).
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Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (9) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

“mmolt | mast | VK%
Kontrollprobe 1 5,03 90,60 0,76
Kontrollprobe 2 13,53 243,59 0,75
Probe 1 2,24 40,39 1,81
Probe 2 4,87 87,62 0,51
Probe 3 17,44 313,97 0,61

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit geméaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (10) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mo | M| v
Kontrollprobe 1 5,16 93 1,99
Kontrollprobe 2 13,67 246 1,60
Probe 1 2,28 41 1,81
Probe 2 4,77 86 1,58
Probe 3 16,89 304 1,40

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 0,27 mmol/L
(5,0 mg/dL) bis 50,00 mmol/L (900,0 mg/dL) bestétigt.

Der Messbereich wird bis auf 150,00 mmol/L
(2700,0 mg/dL) mit der automatischen Nachverdinnung
erweitert.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bis auf 50,00 mmol/L
(900,0 mg/dL) gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-Protokoll (11) bestimmt.

Korrelation

Patientenproben: Serum

Anzahl Patientenproben: 103

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP09c-Protokoll (12).
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Die Werte lagen im Bereich von 0,39 mmol/L (7,02 mg/dL)
bis 45,64 mmol/L (821,52 mg/dL).

Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(18) erhalten:

Y =1,001 X + 0,0946 (mmol/L)

Y =1,001 X + 1,703 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,998.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 350 pmol/L
(603 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss

feststellbar bis zu einer Triglyzerid-
Konzentration von 4,75 mmol/L
(415,6 mg/dL).

Gesamtbilirubin:  Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 417 pmol/L
(24,4 mg/dL).

Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 643 pmol/L
(37,6 mg/dL).

Acetylsalicylsédure: Kein signifikanter Einfluss

feststellbar bis zu 3,62 mmol/L
(65,22 mg/dL).

Kein signifikanter Einfluss
feststellbar im Bereich von 120 g/L.

Gesamtproteine:

Bicarbonat: Kein signifikanter Einfluss
feststellbbar bis zu 40 mmol/L
(836 mg/dL).

Etamsylat: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 228 pmol/L
(6,0 mg/dL).

Weitere Einschrdnkungen werden von Young als

Medikamentenliste ~ und  prédanalytische Variablen

angegeben, von denen bekannt ist, dass sie diese
Methodik beeintrdchtigen (14, 15).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitdt der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberpriift.

Die Kalibration ist 20 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor

mmol/L x 0,18 = g/L
mmol/L x 18 = mg/dL
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Urin

Die unten aufgefihrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegeréat ermittelt.

Anzahl von Tests: ungeféhr 193 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die in das gekiihlte Pentra C200-

Fech eingesetzte Reagenzienkassette 39 Tage lang
haltbar

Probenvolumen: 3 pL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI

(NCCLS), EP17-A-Protokoll (8) und liegt bei 0,02 mmol/L
(0,36 mg/dL).
Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (8) und liegt bei 0,04 mmol/L
(0,72 mg/dL).

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (9) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 4 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

“mmoll | mait | VK%
Kontrollprobe 1 1,68 30,30 2,00
Kontrollprobe 2 17,07 307,18 1,93
Probe 1 0,75 13,41 1,77
Probe 2 1,69 30,42 1,90
Probe 3 8,43 151,73 2,22
Probe 4 27,99 503,84 2,73

Reproduzierbarkeit (Gesamtprazision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (10) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

5/7

Neueste Fassung der Dokumente auf www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/

/

/' ABX Pentra Glucose HK CP

@ Klinische Chemie

ivawert | Wittt | o
Kontrollprobe 1 1,69 30,3 4,15
Kontrollprobe 2 16,23 2921 3,42
Probe 1 1,74 31,3 3,42
Probe 2 8,81 158,5 3,58
Probe 3 28,73 517,2 3,27

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 0,04 mmol/L
(0,72 mg/dL) bis 30,00 mmol/L (540 mg/dL) bestatigt.

Der Messbereich wird bis auf 150,00 mmol/L
(2700,0 mg/dL) mit der automatischen Nachverdiinnung
erweitert.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bis auf 30,00 mmol/L
(540,0 mg/dL) gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-Protokoll (11) bestimmt.

Korrelation

Patientenproben: Urin

Anzahl Patientenproben: 96

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gem&B den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP0O9c-Protokoll (12).

Die Werte lagen im Bereich von 0,23 mmol/L (4,14 mg/dL)
bis 29,36 mmol/L (528,48 mg/dL).

Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablock-
Regression (13) erhalten:

Y = 1,006 X - 0,01264 (mmol/L)

Y =1,006 X - 0,2276 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,995.

Interferenzen

Hamoglobin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 350 pmol/L (603 mg/dL).
Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 350 pmol/L (20,5 mg/dL).
Ascorbinsdure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu 3,4 mmol/L (59,9 mg/dL).

Weitere Einschrédnkungen werden von Young als
Medikamentenliste ~ und  prdanalytische Variablen
angegeben, von denen bekannt ist, dass sie diese
Methodik beeintrdchtigen (14, 15).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberpriift.

Die Kalibration ist 22 Tage stabil.
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Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor:

mmol/L x 0,18 = g/L
mmol/L x 18 = mg/dL
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