0105168791190c701V8.0

C3

Glukoza HK 3. generace
Informace pro objednani

cobas’

REF Analyzatory, na kterych Ize cobas ¢ pack(y) pouZit

05168791 190 | Glucose HK Gen.3 (2200 testtl) Systémové ID 05 68316 | Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702

10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kéd 401

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

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

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

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

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

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kéd 392

05172152 190 | Diluent NaCl 9 % (119 mL) Systémové ID 08 6869 3
Cesky reagenciemi. , S o
Systémové informace Ir;lrl;\ggge vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
GLUC3: ACN 8717 Bezpecnostni listy jsou pro odbomé uZivatele dostupné na vyzadani.
SGLU3: ACN 8668 (STAT, reakéni ¢as: 7) Zachazeni s reagenciemi

Pouziti

In vitro test pro kvantitativni méfeni glukdzy v lidském séru, plazmé, moéi
a CSF na systémech Roche/Hitachi cobas c.

Souhrn'23

Glukéza je hlavnim sacharidem pfitomnym v periferni krvi. Oxidace glukdzy
v téle je hlavnim zdrojem energie pro bunky. Glukéza ziskand z potravy se
proméni na glykogen, ktery se uklada v jatrech, nebo na mastné kyseliny,
které se ukladaji v tukovych burikach. Koncentrace glukézy v krvi je
udrzovana v pomérné tizkych mezich mnoha hormony, z nichz
nejduleZitéjsi jsou produkovany pankreatem.

NejCastéjsi pricinou hyperglykemie je diabetes mellitus, vznikajici

z nedostatecné sekrece nebo Ucinku inzulinu. Ke zvy$ené hladiné glukézy
v krvi prispiva i fada dalSich faktor(. Ty zahrnuji pankreatitidu, dysfunkci

Méné Easto se vyskytuje hypoglykemie. Nizké hladiny glukdzy maji rizné
pficiny, napf. inzulinom, hypopituitarismus nebo hypoglykemie indukovana
inzulinem. VySetfeni glukozy v modi se pouzivaji k vyhledavani diabetu

a jako méfitko k posouzeni glykosurie, odhaleni renainich tabuldmich
poruch a pfi lé¢bé diabetes mellitus. VySetfeni glukdzy v mozkomidnim
moku je pouzivano pfi hodnoceni meningitidy, komplikaci u mozkovych
tumoru a jinych neurologickych poruch.

Princip testu

UV test

Enzymatickd referenéni metoda s hexokindzou.*5

Hexokinaza katalyzuje fosforylaci glukézy pomoci ATP na glukéza-6-fosfat.

HK
Glukéza+ ATP  —> G-6-P + ADP

Glukdza-6-fosfatdehydrogengza oxiduje glukéza-6-fosfat v pfitomnosti
NADP na glukonat-6-fosfat. Zadny jiny uhlovodan neni oxidovan. Rychlost
vzniku NADPH v priibéhu reakce je pfimo Umérméa koncentraci glukdzy

a méfi se fotometricky.

G-6-PDH
G-6-P + NADP+ —— glukonat-6-P + NADPH + H*
Reagencie - pracovni roztoky
R1 MES pufr: 5.0 mmol/L, pH 6.0; Mg?* : 24 mmol/L;
ATP: > 4.5 mmol/L; NADP: > 7.0 mmol/L; konzervans
R3 HEPES pufr: 200 mmol/L, pH 8.0; Mg?* : 4 mmol/L;

HK (kvasinky): > 300 pkat/L; G-6-PDH (E.
coli): > 300 pkat/L; konzervans

R1 je v pozici B a R3 (STAT R2) je v pozici C.
Bezpecnostni opateni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi

(STATR2)

Pfipravena k pouziti
Uskladnéni a stabilita
GLUC3

Doba skladovani pfi 2-8 °C: Ctéte datum

exspirace na $titku
cobas ¢ pack.

Na palubé pfi pouziti a v chlazeném prostoru 4 tydny
analyzatoru:
Na palubé Reagent Manageru: 24 hodin

Diluent NaCl 9%

Doba skladovéni pH 2-8 °C: Ctéte datum
exspirace na Stitku

cobas ¢ pack.

Na palubé pfi pouziti a v chlazeném prostoru 4 tydny
analyzétoru:
Na palubé Reagent Manageru: 24 hodin

Odbér vzorkd a pfiprava

Pro odbér a pfipravu vzorkid pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo
odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testované a jsou piijatelné.
Sérum

Plazma: Li-heparinizovana, K,-EDTA, NaF/Nax-EDTA, KF/Na,-EDTA,
NaF/K-oxalatova a NaF/citrat/Na,-EDTA.

Stabilita glukdzy ve vzorku zavisi na teploté skladovani, bakterialni
kontaminaci a glykolyze. Vzorky plazmy nebo séra bez konzervans (NaF)
by mély byt od krevnich bunék nebo sraZeniny oddéleny do pll hodiny

po odbéru. Pfi odebrani krve a umozZnéni koagulace bez centrifugace

pfi pokojové teploté je primémy pokles glukdzy v séru ~7 % za hodinu
(0.28 az 0.56 mmol/L nebo 5 az 10 mg/dL). Pokles je disledkem glykolyzy.
Glykolyza mize byt inhibovana odbérem vzorku do zkumavek s fluoridem.

Uvedené druhy vzork{ byly testované s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn., ze do testu nebyly
zafazené vSechny typy zkumavek v§ech vyrobcd. Systémy odbéru vzorkl
riznych vyrobct mohou obsahovat rlizné materialy, které mohou mit

v nékterych pfipadech z&sadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd

v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrZujte pokyny jejich
vyrobce.
Stabilita:® 8 hodin pii 15-25 °C
72 hodin pfi 2-8 °C

Stabilita ve fluoridové plazmé:® 3 dny pfi 15-25 °C
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Mo¢

Moc¢ odebirejte do tmavé nadobky. Pfi 24h sbéru Ize mo¢ konzervovat
pfidavkem 5 mL ledové kyseliny octové do nddoby pfed za¢atkem sbéru.
Vzorky moéi bez konzervace mohou po 24hod. skladovani pfi pokojové
teploté zstratit aZ 40 % obsahu glukézy.® Pfi shéru proto uchovavejte vzorky
na ledu.

CSF

CSF m0ze byt bakterialné kontaminovan a €asto obsahuije pfimés bunék.
Vzorky CSF by proto mély byt ihned analyzovény na glukézu nebo
uskladnény pfi 4 °C nebo -20 °C.35

Vzorky obsahujici precipitaty centrifugujte pfed provedenim stanoveni.
Pro podrobnosti 0 mozné interferenci ététe ¢ast ,Omezeni a interference”.
Dodavany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".
Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)

Viz ¢ast "Informace pro objednani”

Bézné vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuZiti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzator. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném ndvodu k pouziti.

Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uzivatelem.

Aplikace pro sérum, plazmu, mo¢ a CSF
Definice testu cobas ¢ 701/702

Typ stanoveni 2-Point End
Reakeni as / Body 10/18-38 (STAT 7/ 6-26)
stanoveni
Vinova délka (sub/main) 700/340 nm
Smér reakce Narst
Jednotky mmol/L (mg/dL, g/L)
Pipetovani reagencie Diluent (H,0)
R1 28 L 141 L
R3 (STAT R2) 10 uL 20 UL
MnoZstvi vzorku Vzorek Redéni vzorku
Vzorek Diluent (NaCl)
Bézny 2L - -
Snizeny 10 uL 15 L 135 pL
ZvySeny 4L - -
Kalibrace
Kalibratory S1:H,0
S2: C.fas.
Mad kalibrace Linear

2bodova kalibrace

- po zméné SarZe reagencii

- jestlize to vyZaduje proces kontroly
kvality

Frekvence kalibrace

Kalibraéni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.
Ndavaznost: Tato metoda byla standardizovand podle ID/MS.

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouZijte kontrolni materialy uvedené v ¢asti "Informace
pro objednani". Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kaZdou laboratof
dle individualnich poZadavku. Naméfené hodnoty by se mély pohybovat

cobas’

Vypocet
Systémy Roche/Hitachi cobas ¢ automaticky vypo€itaji koncentraci analytu
kazdého vzorku.

Prevodni faktory: mmol/L x 18.02 = mg/dL
mmol/L x 0.1802 = g/L

mg/dL x 0.0555 = mmol/L

Omezeni - interference

Kritérium: VytéZnost v ramei + 10 % pocatecni hodnoty pfi koncentraci
glukézy 3.9 mmol/L (70.3 mg/dL).

Sérum/plazma

Ikterus:” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty | indexu

60 pro konjugovany a nekonjugovany bilirubin (priblizng koncentrace
konjugovaného a nekonjugovaného bilirubinu: 1026 pmol/L nebo

60 mg/dL).

Hemolyza:” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty H indexu 1000
(pfibliznd koncentrace hemoglobinu: 621 umol/L nebo 1000 mg/dL).
Lipémie (Intralipid):” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty L indexu
1000. Mezi L indexem (odpovidé zakalu) a koncentraci triglyceridd je slaba
korelace.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béznych panell
1ék{i zjisténd Zadna interference.8?

Ve vzacnych pfipadech mize gamapatie, pfedevsim u typu IgM
(Waldenstrémova makroglobulinémie), zpusobit nespolehlivé vysledky.
Mo¢

Mocovina: Bez vyznamnych interferenci mo€oviny az do koncentrace
1800 mmol/L (10811 mg/dL).

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béznych panell
1ék{ zjisténd Zadnd interference.?

Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
UPOZORNENI: Hodnoty glukdzy, ziskané na nékterych materidlech pro
zkouseni zpdsobilosti, pfi hodnoceni podle porovnavaci metody

s glukézooxiddzou na kyslikové elektrodé, vykazuji v praméru priblizné 3 %
pozitivni vychyleni.

POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani urcitych kombinaci
testu na systémech Roche/Hitachi cobas c je pouZiti speciélnich mycich
cyklt povinné. Veskeré programovani specialniho myti nezbytné pro
zamezeni carry-over je dostupné pres cobas link, ruéni zadavani je
potfebné v nékterych piipadech. Posledni verzi seznamu zamezeni
pfenosu mezi vzorky Ize nalézt v metodickém listu
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS a pro dalsi pokyny ¢téte navod k obsluze.
Tam, kde se to vyZaduje, musi byt pred vykazovanim vysledk( prove-
deno programovani specialniho myti/zamezeni pfenosu mezi vzorky.
Limity a rozmezi

Méfici rozsah

Sérum, plazma, moc a CSF

0.11-41.6 mmol/L (2-750 mg/dL)

Vzorky s vy$Simi koncentracemi stanovte pouzitim funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:2 pomoci funkce rerun. Vysledky ze vzork( nafedénych funkci
rerun jsou automaticky vynasobené faktorem 2.

Dolni meze méfeni

Mez detekce testu:

0.11 mmol/L (2 mg/dL)

Hodnoty pod mezi detekce (< 0.11 mmol/L) nebudou pfistrojem oznacené.

Ocekavané hodnoty

v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana Plazma !
napravna opatfeni pro pfipad, ze hodnoty prekro¢i definované meze. .
Sleduite pislusna viadni nafizeni a lokalni smémice kontroly kvality. Nalacno 4.11-6.05 mmol/L (74-109 mg/dL)
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cobas’

Moc 12 GLUC3/SGLU3:
1. ranni mo¢ 0.3-1.1 mmol/L (6-20 mg/dL) Mezilehla preciznost Prim. SD VK
24h. mog 0.3-0.96 mmol/L (6-17 mg/dL) mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
(prtimér 1350 mL mogi/24 h) Precinorm U 5.38 (96.9) 0.07 (1.3) 1.3
podle Tietze:s Precipath U 13.4 (241) 0.2 (4) 1.1
Y I Lidské sérum 3 7.61(137) 0.09 (2) 1.2
érum, plazma L
. ,p Lidské sérum 4 5.28 (95.1) 0.06 (1.1) 1.1
Dospéli 4.11-5.89 mmol/L (74-106 mg/dL) Moé
60-90 let 4.56-6.38 mmol/L (82-115 mg/dL)
> 90 let 416672mmoll  (75-121 mg/dL) GLUCS:
- Opakovatelnost Prim. SD VK
Dét 3.33-5.55 mmol/L 60-100 mg/dL.
' ( gaL) mmollL (mg/dL) mmollL (mg/dL) %
Novoroz. (1 den) 2.22-3.33 mmol/L (40-60 mg/dL) )
Hladina kontroly 1 1.62 (29.2) 0.03 (0.5) 1.7
Novoroz. (> 1 den) 2.78-4.44 mmol/L (50-80 mg/dL) ,
Hladina kontroly 2 15.8 (285) 0.1(2) 0.7
Moc Lidské mo¢ A 0.833 (15.0) 0.015 (0.3) 1.8
24h. mo¢ < 2.78 mmol/24 h (<0.59/24 h) Lidska mo¢ B 32.6 (587) 0.2 (4) 05
Nahodna mo¢ 0.06-0.83 mmollL (1-15 mg/dL) Lidska mo¢& C 3.71(66.9) 0.04(0.7) 1.1
CSF SGLU3:
Déti 3.33-4.44 mmol/L (60'80 mg/dL) Opakovate/nost Prim. SD VK
Dospéli 2.22-3.89 mmol/L (40-70 mg/dL) mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Hodnoty glukdzy v CSF by mély tvofit pfibl. 60 % hodnot plazmy a ki Hladina kontroly 1 1.64 (29.6) 0.03 (0.5) 1.6
%déeflé\r/%trrr]wli I;]Ig:jlglgta ;%tiegﬂgﬁﬁ musi byt vzdy porovnavany se soubézné Hiadina kontroly 2 16.1 (290) 0.1(2) 0.8
Kazda laboratof by si méla provéfit prevoditelnost oéekavanych hodnot na Lidska moc A 0.842(15.2)  0.014(0.3) 16
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referencni Lidska mo¢ B 33.1 (596) 0.2 (4) 05
fozmezt. o Lidské mo¢ C 379(683)  0.03(05) 09
Specifické tdaje o vyuziti
Udaje o vyuZiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky GLUC3/SGLU3:
2|ska.ne v riznych laboratofich se mohou lisit. Mezilehld preciznost Prim. sp VK
Preciznost mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Preciznost byla méfena pouzitim lidskych vzorkd a kontrol podie interniho .
postupu. Sérum/plazma: Opakovatelnost (n = 21), mezilehla preciznost Hiadina kontroly 1 151 (27.2) 0.01(0.2) 10
(3 alikvoty na sérii, 1 série denng, 21 dni). Hladina kontroly 2 15.4 (278) 0.1(2) 0.8
Moc/CSF: Opakovatelnost (n = 21), mezilehlé preciznost (3 alikvoty na sérii, | igska moé 3 4.86 (87.6) 0.05 (0.9) 1.0
1 série denné, 10 dni). Byly ziskany nésledujici vysledky: ) ' ' ' '
Sérum/plazma Lidskd moc 4 10.3 (186) 0.1(2) 0.8
GLUCS: CSF
Opakovatelnost Prim. SD VK GLUCS:
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) % Opakovatelnost Prim. SD VK
Precinorm U 517(932)  0.04(0.7) 0.8 mmol/L (mg/dL) - mmol/L (mg/dL) %
Precipath U 13.4 (241) 0.1(2) 07 Precinorm U 5.11 (92.1) 0.03 (0.5) 0.7
Lidské sérum A 327(59.0)  0.02(0.4) 05 Precipath U 13.4 (241) 0.1(2) 07
Lidské sérum B 19.1 (344) 0.1(2) 07 Lidsky CSF A 1.57 (28.3) 0.01(0.2) 0.6
Lidské sérum C 36.1 (651) 0.3 (5) 07 Lidsky CSF B 20.5 (369) 02(4) 08
SGLU3 Lidsky CSF C 35.7 (643) 0.1(2) 0.4
Opakovatelnost Prim. SD VK SGLU3:
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) % Opakovatelnost Prim. SD VK
Precinorm U 515(928)  0.04(0.7) 07 mmol/L (mg/dL) - mmol/L (mg/dL) %
Lidské sérum A 321(578)  0.02(0.4) 05 Precipath U 134 (241) 0.1(2) 05
Lidské sérum B 19.0 (342) 0.1(2) 06 Lidsky CSF A 1.57 (28.3) 0.01(0.2) 0.6
Lidské sérum C 35.8 (645) 0.2 (4) 05 Lidsky CSF B 20.4 (368) 0.1(2) 0.7
Lidsky CSF C 35.5 (640) 0.2 (4) 0.4
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GLUC3/SGLU3:

Mezilehld preciznost Prim. SD VK
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %

Precinorm U 5.37 (96.8) 0.07 (1.3) 1.3

Precipath U 13.4 (241) 0.2 (4) 1.1

Lidsky CSF 3 3.00 (54.1) 0.04(0.7) 1.5

Lidsky CSF 4 8.30 (150) 0.10 (2) 1.2

Vysledky pro mezilehlou preciznost byly ziskany na master systému
analyzatoru cobas ¢ 501.

Porovnani metod

Hodnoty glukdzy pro vzorky lidského séra, plazmy, moci a CSF, ziskané na
analyzatoru Roche/Hitachi cobas ¢ 701 (y), byly porovnané s hodnotami
stanovenymi pouzitim odpovidajici reagencie na analyzatoru Roche/Hitachi
cobas ¢ 501 (x).

Sérum/plazma

GLUC3:

Pocet vzork( (n) = 98

Passing/Bablok'® Linedrni regrese
y = 1.003x + 0.000 mmol/L y = 1.003x - 0.006 mmol/L
7=0.981 r=1.000

Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 1.25 az 40.4 mmol/L (22.5 az
728 mg/dL).

SGLU3:

Pocet vzorki (n) = 98

Passing/Bablok' Linedrni regrese

y = 1.004x - 0.015 mmol/L y = 1.008x - 0.061 mmol/L
7=0.982 r=1.000

Koncentrace vzork( byly v rozmezi 1.25 az 40.4 mmol/L (22.5 aZ
728 mg/dL).

Mo¢

GLUC3:

Pocet vzorku (n) = 73

Passing/Bablok'® Linedrni regrese
y = 1.005x + 0.017 mmol/L y =1.009x - 0.000 mmol/L
7=0.991 r=1.000

Koncentrace vzork( byly v rozmezi 0.30 az 37.5 mmol/L (5.41 aZ
676 mg/dL).

SGLU3:
Podet vzorku (n) = 74

Passing/Bablok'® Linedrni regrese
y = 0.995x + 0.001 mmol/L y =0.994x - 0.047 mmol/L
7=0.981 r=1.000

Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 0.303 aZ 41.6 mmol/L (5.46 aZ
750 mg/dL).

CSF

GLUC3:

Podet vzork (n) = 84

Passing/Bablok'3 Linedrni regrese
y = 1.000x + 0.03 mmol/L y =0.990x + 0.100 mmol/L
7=0.982 r=1.000

Koncentrace vzork{ byly v rozmezi 0.18 az 41.6 mmol/L (3.24 az
750 mg/dL).

cobas’

SGLU3:
Podet vzorku (n) = 84

Passing/Bablok'3 Linedrni regrese
y =0.993x + 0.017 mmol/L y = 0.983x + 0.076 mmol/L
1=0.985 r=1.000

Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 0.18 az 41.6 mmol/L (3.24 az
750 mg/dL).
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Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovad
k oznageni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného &isla.
Oddélen tisicti se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znak( uvedenych v normé
ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbold
navstivte stranku https://usdiagnostics.roche.com):

Obsah soupravy
% Objem po rekonstituci nebo promichani
GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2018, Roche Diagnostics

4/5 2019-02, V 8.0 Cesky



0105168791190c701V8.0

C3 cobas’

Glukoza HK 3. generace

C€

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

2019-02, V 8.0 Cesky 5/5



	Systémové informace
	Použití
	Princip testu
	Reagencie - pracovní roztoky
	Bezpečnostní opatření a varování
	Zacházení s reagenciemi
	Uskladnění a stabilita
	Odběr vzorků a příprava
	Dodávaný materiál
	Potřebný materiál (ale nedodávaný se soupravou)
	Stanovení
	Aplikace pro sérum, plazmu, moč a CSF
	Kalibrace
	Kontrola kvality
	Výpočet
	Omezení - interference
	Limity a rozmezí
	Očekávané hodnoty
	Specifické údaje o využití
	Preciznost
	Porovnání metod
	Odkazy
	Symboly

