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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
glukozy w surowicy i osoczu krwi oraz moczu metoda kolorymetryczng z

zastosowaniem heksokinazy.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: GLUHK

01.xx

Mocz: GLUHK
01.xx

Zastosowanie 2P ¢

ABX Pentra Glucose HK CP jest odczynnikiem
diagnostycznym przeznaczonym do iloSciowego
oznaczania in vitro stezenia glukozy w surowicy i osoczu
krwi ludzkiej oraz w moczu przy zastosowaniu
heksokinazy glukozowej metodg kolorymetryczng.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary glukozy wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu
zaburzen metabolizmu weglowodanéw, w tym cukrzycy,
hipoglikemii noworodkéw oraz hipoglikemii samoistne;.
Ocena fizjologicznych i patologicznych zmian stezenia
glukozy w surowicy/osoczu ludzkim i moczu jest przydatna
do badan przesiewowych lub obserwacji tych choréb.

Znaczenie kliniczne (1)

Glukoza jest gtownym zrédtem energii dla organizmu
cztowieka. Glukoza pochodzgca =z pozywienia jest
przeksztatcana w glikogen, w postaci ktérego organizm
odktada jg w watrobie, lub w triglicerydy, pod postacig
ktérych odkiada sie w tkance ttuszczowej. Za regulacje

poziomu glukozy we krwi odpowiadajg rézne hormony,
miedzy innymi dwa antagonistyczne: insulina i glukagon.
W warunkach fizjologicznych, organizm nie wydala
glukozy wraz z moczem.

Dozylnie podawany cukier jest stosowany w diagnostyce
metabolizmu weglowodanéw w cukrzycy, hipoglikemii u
noworodkéw lub  hipoglikemii  idiopatycznej oraz
schorzeniach trzustki.

Najwieksze problemy fizjologiczne sprawia jednak
hiperglikemia (cukrzyca typu 1 i typu 2).

Cukrzyca typu 1 to cukrzyca insulinozalezna, pojawiajgca
sie z reguly przed 30 rokiem zycia. Cukrzyca typu 2 to
cukrzyca insulinoniezalezna, pojawiajgca sie czesto po 40
roku zycia. W przypadku otytosci moze jednak
wystepowac wczesniej. Inne typy cukrzycy stanowig efekt
réznego rodzaju schorzen o podtozu endokrynnym i
choréb watroby.

Metoda (1)

Metoda enzymatyczna (Heksokinaza).
Oznaczenie glukozy z wykorzystaniem nastepujgcych
reakcji:

HK

D-glukoza + ATP » Glukozo-6-fosforan + ADP
G6P-DH

Glukozo-6-fosforan + NAD* » D-glukonian-6-fosforan + NADH + H*

(HK = Heksokinaza, G6P-DH = Dehydrogenaza
glukozo-6-fosforanowa)

aModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.
bModyfikacja: modyfikacja znaku CE.
°Modyfikacja: nowy format ulotki.
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Odczynniki

ABX Pentra Glucose HK CP jest produktem gotowym do
uzycia.

Odczynnik 1 (R1):

Bufor Pipesa, pH 7,60 100 mmol/L
NAD* 3,8 mmol/L
ATP 2,2 mmol/L
Azydek sodu <0,1%
Odczynnik 2 (R2):

Heksokinaza = 8500 U/L
G6P-DH = 8500 U/L
Siarczan magnezu 20 mmol/L
Azydek sodu <0,1%

ABX Pentra Glucose HK CP nalezy uzywaé zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposob inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola
Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

= Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5mL

(1300054414) (do

(1300054415) (do
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= Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5 mL

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czesto$c¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
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 Standardowy sprzet laboratoryjny.

Probka (2, 3)

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

Surowica.

Osocze pobrane z heparyna litowa.
Osocze we fluorku / szczawianie.
Mocz.

Firma HORIBA nie prowadzita testow dla antykoagulantéw
innych niz wymienione na liscie i w zwigzku z tym nie
zaleca ich uzywania dla potrzeb tego oznaczenia.
Stabilnosé:

Stabilno$¢ glukozy w prébce zalezy od temperatury jej
przechowywania, skazenia bakteryjnego i glikolizy.
Surowica, osocze:

W wyizolowanej, niehemolizowanej, sterylnej surowicy (2):
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m W temperaturze 25°C: 8 godzin
m W temperaturze 4°C: 72 godziny

Prébke osocza lub surowicy bez dodatku konserwantu
nalezy oddzieli¢ od komérek lub skrzepu krwi w ciagu pot
godziny po jej pobraniu.

W nieodwirowanej krwi, w temperaturze pokojowej, Sredni
spadek poziomu glukozy w surowicy wynosi ok. 7% na
godzine (0,28 do 0,56 mmol/L lub 5 do 10 mg/dL). Dzieje
sie to w wyniku glikolizy.

Mocz:

W przypadku moczu zbieranego z 24 godzin, przed
rozpoczeciem jego zbierania mozna wla¢ do pojemnika
5 mL lodowatego kwasu octowego. Bez konserwantow, po
24 godzinach w temperaturze pokojowej utrata glukozy
moze wynies$¢ -40% (3).

Zakres norm

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
maja wytgcznie charakter orientacyjny.

Surowica, osocze (4):

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

Mocz (5, 6):

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

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywna
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczgcych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos$¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Pentra C200”.

Postepowanie z odpadami ¢

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%.

Ogdlne srodki ostroznosci ©

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Odczynnik 2 (R2):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (7).

m Nie pipetowaé ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

dModyfikacja: modyfikacja informacji o postepowaniu z odpadami.
eModyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
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m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwoh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

m Podsumowanie bezpieczehstwa i wydajnosci (ang.
Summary of Safety and Performance (SSP)) dla
produktu jest dostepne na stronie Eudamed (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200

Zmiennos¢ miedzy seriami

Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
<10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 193 testy

Stabilnos$¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 39 dni.

Objetosé proébki: 2 puL/oznaczenie

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (8) i wynosi ona
0,057 mmol/L (0,85 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalno$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (8) i wynosi ona
0,27 mmol/L (5,0 mg/dL).
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Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (9) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$srednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 5,03 90,60 0,76
kontrolna 1
Probka 13,53 24359 0,75
kontrolna 2
Prébka 1 2,24 40,39 1,81
Prébka 2 4,87 87,62 0,51
Prébka 3 17,44 313,97 0,61

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewngatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (10) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 probek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 5,16 93 1,99
kontrolna 1
Probka 13,67 246 1,60
kontrolna 2
Probka 1 2,28 41 1,81
Probka 2 4,77 86 1,58
Probka 3 16,89 304 1,40

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,27 mmol/L
(5,0 mg/dL) do 50,00 mmol/L (900,0 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 150,00 mmol/L
(2700,0 mg/dL) z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 50,00 mmol/L
(900,0 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (11).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica
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Liczba prébek pobranych od pacjenta: 103

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EP09c (12).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 0,39 mmol/L
(7,02 mg/dL) do 45,64 mmol/L (821,52 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (13) jest
nastepujgce:

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

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

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,998.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 350 pmol/L
(603 mg/dL).

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego

wptywu do stezenia triglicerydow
4,75 mmol/L (415,6 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 417 pmol/L
(24,4 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 643 pmol/L
(37,6 mg/dL).

Kwas Nie obserwuje sie znaczacego
acetylosalicylowy: wplywu do 3,62 mmol/L
(65,22 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 120 g/L.

Bilirubina catkowita:

Bilirubina
bezposrednia:

Biatko catkowite:

Wodoroweglany: Nie obserwuje sie statystycznie
istotnego wptywu do 40 mmol/L
(336 mg/dL).

Etamsylat: Nie obserwuje sie znaczacego

wptywu do 228
(6,0 mg/dL).

pmol/L

Inne ograniczenia zostaty podane przez Younga jako lista
lekéw i zmiennych przedanalitycznych, o ktérych
wiadomo, ze wpfywajg na te metodologie (14, 15).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 20 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspoétczynnik konwersji

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

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: okoto 193 testy

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

(12). Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
komorze chiodzonej Pentra C200 jest stabilna przez
39 dni.

Objetos¢ probki: 3 yL/test

Wykrywalnos¢

Granice wykrywalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (8) i wynosi ona
0,02 mmol/L (0,36 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (8) i wynosi ona
0,04 mmol/L (0,72 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (9) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 4 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
Srednia $Srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 168 30,30 2,00
kontrolna 1
Probka 17,07 307,18 1,93
kontrolna 2
Probka 1 0,75 13,41 1,77
Probka 2 1,69 30,42 1,90
Probka 3 8,43 151,73 2,22
Probka 4 27,99 503,84 2,73

Odtwarzalnos$é (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$s¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (10) z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

5/7
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Wartos¢ Wartos¢
$srednia Srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,69 30,3 4,15
kontrolna 1
Probka 16,23 292,1 3,42
kontrolna 2
Probka 1 1,74 31,3 3,42
Probka 2 8,81 158,5 3,58
Prébka 3 28,73 517,2 3,27

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,04 mmol/L
(0,72 mg/dL) do 30,00 mmol/L (540 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 150,00 mmol/L
(2700,0 mg/dL) z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowo$¢ odczynnika zostata oceniona do 30,00 mmol/L
(540,0 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (11).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: mocz

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 96

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EP09c (12).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 0,23 mmol/L
(4,14 mg/dL) do 29,36 mmol/L (528,48 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (13) jest
nastepujgce:

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

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

przy wspdtczynniku korelaciji r2 = 0,995.

Czynniki zaktocajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wpltywu do 350 umol/L (603 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
bezposrednia: wpltywu do 350 pmol/L (20,5 mg/dL).
Kwas Nie obserwuje sie znaczgcego
askorbinowy: wplywu do 3,4 mmol/L (59,9 mg/dL).

Inne ograniczenia zostaty podane przez Younga jako lista
lekéw i zmiennych przedanalitycznych, o ktérych
wiadomo, ze wptywajg na te metodologie (14, 15).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 22 dni.
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Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspétczynnik konwersiji:

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