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GLU

Glukéza GOD-PAP

cobas’

e Vyznaéuje Roche/Hitachi analyzétory, na kterych Ize soupravy pouzit

Kat. &. Nédobka Obsahuje 902 912 MODULAR

P D
11491253 216 1 [REAGENT] 12 x 66 mL *
11929526 216 1 [REAGENT| 6 x 258 mL L *
11448668 216 1 [REAGENT] 18 x 50 mL ® ®
11448676 216 1 [REAGENT] 10 x 100 mL L

Nékteré analyzétory a soupravy nejsou dostupné ve viech zemich. Pro dalsi systémové aplikace kontaktujte mistni zastoupeni Roche Diagnostics.

Cesky

Systémové informace
Analyzatory Roche/Hitachi 912/MODULAR: ACN 525,

Dostupné na vyzadani: Pro analyzétor Roche/Hitachi 912:

ACN 526 (R2 aplikace).

Pouiziti

Enzymatickd metoda pro kvantitativni in vitro stanovent glukézy v lidském séru
a plazmé na automatizovanych analyzatorech klinické chemie Roche.

Souhrn123

Uhlovodany zasobujf organismus glukézou. Glukéza je nejdleZitéjsim
monosacharidem pfitomnym v krvi s postprandidlni koncentraci 5 mmol/L.
Glukdza jako substrét je nepostradatelnym zdrojem energie pro bunécné
funkee. Odbourévani glukézy probiha v procesu glykolyzy. Stanoveni
glukdzy je pouiivano pii diagnostice a sledovani poruch metabolismu
uhlovodan(, véetné diabetes mellitus, novorazenecké hypoglykémie,
idiopatické hypoglykémie a karcinomu bunék ostrivk( pankreatu.

Tato modifikovana metoda GOD-PAP vyuZiva Trinderovu praci,
publikovanou 1969,

Princip testu?
Enzymaticky kolorimetricky test
+  Napipetovani vzorku a pfidéni R1 a zahdjeni reakce:

GOD
glukéza + Oz —=>  glukonolakton + Hp0;

POD
—_—

4-{p-benzochinon-monoimino)-fenazon +4 H0

2 Ho05 + 4-aminofenazon + fenol

Glukdza je oxidovana glukézooxiddzou (GOD) na glukonolakton
v piitomnosti vzdusného kysliku. Vysledky peroxid vodiku
oxiduje, v pfitomnosti peroxiddzy (POD), 4-aminofenazon a fenol
na 4-(p-benzochinon-monoimino)-fenazon. Intenzita vytvaieného
¢erveného zabarveni je pfimo iméma koncentraci glukdzy a
mizZe byt stanovena fotometricky.

Reagencie - pracovni roztoky

R1 Fosfatovy pufr: 200 mmollL, pH 7,5; GOD (mikroorganismy)
= 183 pkat/L; POD (kfen) = 0,33 pkat/L; 4-aminofenazon:
0,77 mmollL; fenol: 11 mmollL

Bezpeénostni opatfenf a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Dodriujte bé&Zna bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani

se véemi reagenciemi.

Bezpetnostnf listy jsou pro odbomé uZivatele dostupné na vyZadani.
Likvidace véech odpadnich materidld musf probihat v souladu

s mistnimi predpisy.

Zachazeni s reagenciemi
R1: Pripraveno pro pouziti

Uskladnéni a stabilita
Sougasti neoteviené soupravy: Do data exspirace pfi 2-8 °C
R1: 28 dni oteviena v chlazeném prostoru analyzétoru

Odbér vzorki a pfiprava

Pro odbér a pfipravu vzorkdl pouZivejte vhodné zkumavky
nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijateiné:
Sérum

Plazma: Heparin nebo EDTA plazma.

Stabilita (bez hemolyzy):* 8 hodin pfi 15-25 °C
Fluoridové plazma 72 hodin pfi 2:8 °C
Stabilita:5 3 dny pfi 15-25 °C
Jodacetatova plazma

Stabilita:* 24 hodin pfi 15-25 °C

Odbér krve nalaéno venipunkel jedincl pomoci systému vakuovych
zkumavek. Stabilita glukdzy ve vzorku zdvisi na teploté skladovanl, bakteridlni
kontaminaci a glykolyze. Plazma nebo sérum bez konzervans (NaF) by

mély byt oddéleny od krevnich bunék &i srazeniny do p(l hodiny po odbéru.
Je-li odebrana krev a ponechédna moZnost koagulace a bez centrifugace

pii pokojové teploté, je prim&my pokles glukézy v séru ~7 % za hodinu
(0,28 az 0,56 mmol/L nebo 5 az 10 mg/dL). Pokles je dusledkem glykolyzy.
Glykolyza miZe byt inhibovéna odbérem vzorku do zkumavek s fluoridem.®
Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérowych zkumavek,
které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn, Ze do testu nebyly zafazeny
véechny typy zkumavek vech vyrobcli. Systémy odbéru vzorkd riznych
vyrobcll mohou obsahovat rlizné materidly, které mohou mit v nékterych
pfipadech viiv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primamich zkumavkach
(systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce,

Vzorky, obsahujici precipitaty, centrifugujte pfed provedenim testu.

Dodavany material
Reagencie jsou uvedeny v ¢ésti "Reagencie - pracovni roztoky".

Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)
+  Kalibrator: C.f.a.s. (Calibrator for automated systems),
Kat. & 10759350 190, 10759350 360 (pro USA)
*  Kontroly: Precinorm U, napf. Kat. &. 10171743 122,
Precinorm U plus, Kat, &, 12149435 122, 12149435 160 (pro USA);
Precipath U, napf. Kat. ¢, 10171778 122,
Precipath U plus, Kat, ¢, 12149443 122, 12149443 160 (pro USA);
Pro ACN 525:
PreciControl ClinChem Multi 1, Kat. &. 05117003 190,
05947626 160 (pro USA),
PreciControl ClinChem Multi 2, Kat. &. 05117216 190,
05947774 160 (pro USA)
*  0,9% NaCl
s Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuZiti stanoveni dosahnete, budete-li dodrZovat pokyny, uvedené
v dokumentaci pro analyzatory. Instrukce, specifické pro jednotlivé
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analyzatory, vyhledejte v uZivatelské piruéce.
Provédéni aplikaci, které nejsou schvéleny Roche, je bez zaruky
a musi byt definovano uZivatelem.

Kalibrace

Navaznost: Tato metoda byla standardizovana podie metody ID-MS,
81: 0,9% NaCl

S2: Cfas.

Frekvence kalbrace

Rekalibrace je doporuéovana v pfipadech:

* blank kalibrace po 24 hodinach

*  2-bodovd kalibrace po zméné $arZe reagencie

*  blank kalibrace po zméné nadobky reagencie

*  2-bodova kalibrace podle poZadavki postupti kontroly kvality

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouzijte kontrolni materidly uvedené v &asti *Potfebny
material*. Navic |ze pouZit i jiny vhodny kontrolni material,

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpiisobeny pro kazdou
laboratof dle individualnich poZadavku, Naméfené hodnoty by se
mély pohybovat v definovanych mezich,

KaZda laboratof by méla mit vypracovany postup pro pfipad, Ze
hodnoty kontrol pfekroéi pozadované meze.

Sledujte pfisludnd viadni nafizeni a lokélni smémice kontroly kvality.
Vypotet

Analyzator automaticky vypoéita koncentraci analytu pro kazdy vzorek.
Pfevodni faktor: mg/dL x 0,0555 = mmollL

Omezeni - interference

Kritérium: VjtéZnost v rozmezi 10 % podateéni hodnoty,

Ikterus:” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty | indexu 22

pro konjugovany bilirubin a 20 pro nekonjugovany (pfiblizna koncentrace
konjugovaného bilirubinu: 22 mg/dL nebo 376 pmol/L; piibl. koncentrace
nekonjugovaného bilirubinu: 20 mg/dL nebo 342 umollL).

Hemolyza:” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty H indexu 850 (pfiblizna
koncentrace hemoglobinu: 850 mg/dL nebo 528 pmol/L).

Lipémie (Intralipid):” Bez vyznamnych interferenci do hodnoty L indexu 150.

Mezi L indexem (odpovidé zékalu) a koncentraci triglycerid( je slabé korelace.

Ve vzécnych pfipadech miZe gamapatie, pfedevaim u typu Igh
(Waldenstromova makroglobulinémie), zpUsobit nespolehlivé vysledky.
Hodnoty glukézy, ziskané zpracovénim néktenych zkuSebnich materiald,

v porovnani s metodou stanoveni kyslikovou elektrodou s glukdzooxidazou,
vykazuji v priméru pfiblizné 3 % pozitivni bias.

Pro diagnostické tcely je vidy nezbytné posuzovat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a ostatnimi nélezy.
POTREBNY KROK

Programovani specidlniho myti: Pfi zpracovavéni uréitych kombinaci

testl v analyzatorech Roche/Hitachi je nezbyiné pouzivat specialni mycf
cykly. Pro dalsf pokyny &téte nejnovéjsi verzi Seznamu zamezeni pfenosu
(carry-over) a pfituéku pro obsluhu. UZivatelé z USA naleznou pokyny pro
specialni myci cykly v dokumentu Special Wash Programming (umisténém na
strance MyLabOnline) a v pfiruéce pro obsluhu. Tam, kde je to vyZadovéno,
musi byt pfed vydéanim vysledki provedeno programovéni specidlniho
mytifzamezeni pfenosu mezi vzorky (carry-over),

Limity a rozmezi

Rozsah méfenf

Rozsah méfeni: 0,11-25 mmol/L (2-450 mg/dL).

Analyzator Roche/Hitachi 912

Vzorky s vy88imi koncentracemi se méf pomocf funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:3 pomocf funkce rerun. Vysledky ze vzork(, nafedénych
funkef rerun, jsou automaticky vynasobeny faktorem 3.

Analyzétory Roche/Hitachi MODULAR P

Vzorky s vy5§imi koncentracemi se méff pomoci funkce rerun. Vzorky
fedime 1:3 pomoci funkce rerun. Vysledky ze vzork(, nafedénych funkei
rerun, jsou automaticky vynasobeny faktorem 3.

Na pfistrojich bez automatického opakovénl (rerunu) ruéné nafedte vzorky s
vy38i koncentraci 0,9% roztokem NaCl, destilovanou nebo deionizovanou
vodou (napf. 1 + 2). Vysledek vyndsobte odpovidajicim faktorem (napf. 3).

cobas’

Spodni detekénf limit

Detekéni fimit: 0,11 mmol/L (2 mg/dL)

Spodni detekéni limit predstavuje nejnizsi méfitelnou hladinu analytu, kterou
Ize odlisit od nuly. Je vypoéitana jako hodnota lezici 3 standardni odchylky

nad nejnizsim standardem (standard 1 + 3 SD, opakovatelnost, n = 21),

Ocekévané hodnoty?
Plazma (na laéno)
4,11-6,05 mmollL (74-109 ma/dL)

Referencni rozmezi dle Tietze?

Sérum/plazma

Dospéli: 4,11-5,89 mmol/L nebo 74-108 mg/dL

60-90 let: 4,56-6,38 mmol/L nebo 82-115 mg/dL

> 90 let: 4,16-6,72 mmol/L nebo 75-121 mg/dL

Déti: 8,33-5,55 mmollL nebo 60-100 mg/dL

Novorozenci:

1 den: 2,22-3,33 mmal/L nebo 40-60 mg/dL

> 1 den: 2,78-4,44 mmol/L nebo 50-80 mg/dL

Roche nevyhodnocovalo referenéni rozmezi v pediatrické populaci,
KaZda laboratof by si méla provéit pfevoditelnost odekavanych hodnot na svou
populaci pacientt a jeli to nutné, stanovit si viastni referenéni rozmezi.

Specifické Gdaje o vyuZiti
Udaje o vyuZiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky,
ziskané v rliznych laboratofich, se mohou ligit,

Pfesnost

Presnost byla stanovena pouzitim lidskych vzork( a kontrol podie intemiho
postupu s opakovatelnosti* (n = 21) a mezilehlou presnosti** (3 alikvoty na
séril, 1 série denné, 21 dni). Byly ziskany nasledujici vysledky:

Opakovatelnost* Mezilehld pfesnost*

Vzorek Priimér VK Primér VK
mg/dL [mmolL | % mg/dL [mmoll.| %

Lidské sérum 116 6,44 09 124 | 6,88 1,8
Precinorm U 121 6,72 0,8 118 6,55 2,1
Precipath U 256 14,2 07 249 13,8 1,9

*Opakovatelnost = pfesnost v sérii

**Mezilehld presnost = celkova pfesnost / pfesnost mezi sériemi / pfesnost mezl dny
Porovnani metod

Porovnanf stanoven/ glukézy provedené soupravou Roche Glucose GOD-PAP
na analyzétorech Roche/Hitachi MODULAR P {y) a 917 (x) poskytio
nasledujici korelaci (mg/dl):

Passing/Bablok? Linedmf regrese
y = 0,998x - 0,198 y = 0,998x - 0,232
T=0,976 r=0,999

Pocet stanovenych lidskych vzork(i séra: 167
Koncentrace vzork( byly v rozmezi 60 aZ 371 mg/dL (3,33-20,6 mmol/L).
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