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Glukéza GOD-PAP
Informace pro objednani

cobas’

REF Analyzator(y), na kterych Ize soupravu pouzit
11491253 216 | Glucose GOD-PAP (12 x 66 mL) Roche/Hitachi MODULAR P
11929526 216 | Glucose GOD-PAP (6 x 258 mL) gggﬂgﬁ:gzgﬂ: mgggtﬁg E
11448668 216 | Glucose GOD-PAP (18 x 50 mL) Roche/Hitachi 902
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kod 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, pro USA) Kéd 401
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kéd 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kéd 300
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kéd 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, pro USA) Kéd 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kéd 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kéd 301
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kéd 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, pro USA) 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
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, pro USA) 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
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, pro USA) Kéd 392

Nékteré analyzatory a soupravy nejsou dostupné ve vSech zemich. Pro dal3i systémové aplikace kontaktujte mistni zastoupeni Roche Diagnostics.

Cesky

Systémové informace

Pro analyzétory Roche/Hitachi MODULAR: ACN 525.

Pouziti

Enzymatickd metoda pro kvantitativni in vitro stanoveni glukézy v lidském
séru a plazmé na automatickych biochemickych analyzatorech Roche.
Souhrn'23

Sacharidy zasobuji organismus glukézou. Glukéza je nejddleZit&jsim
monosacharidem v krvi, s postprandiaini koncentraci 5 mmol/L. Glukéza
jako substrat je nepostradatelnym zdrojem energie pro bunééné funkce.
Odbouravani glukozy probiha v procesu glykolyzy. Méfeni glukdzy se
pouZiva pii diagnostice a monitorovani poruch metabolismu sacharidd,
vCetné diabetes mellitus, novorozenecké hypoglykémie, idiopatické
hypoglykémie a karcinomu bunék ostrlivk(i pankreatu.

Tato modifikovand metoda GOD-PAP je zalozena na Trinderové praci,
publikované v roce 1969.

Princip testu®
Enzymaticky kolorimetricky test

= Vzorek a pfidani R1 a zahajeni reakce:

GOD

glukdza + O, —_— glukonolakton + H.O,
POD

2 H,0, + 4-aminofenazon + fenol _—

4-(p-benzochinon-monoimino)-fenazon + 4 H,O

Glukdza je oxidovana glukdzooxidazou (GOD) na glukonolakton

v pfitomnosti vzdusného kysliku. Vznikly peroxid vodiku oxiduje
4-aminofenazon a fenol na 4-(p-benzochinon-monoimino)-fenazon

v pfitomnosti peroxidazy (POD). Intenzita vytvafeného éerveného
zabarveni je pfimo uméma koncentraci glukézy a Ize ji méfit fotometricky.

Reagencie — pracovni roztoky

R1 Fosfatovy pufr: 200 mmol/L, pH 7.5; GOD (mikroorganismy)
> 183 pkat/L; POD (kfen) > 0.33 pkat/L; 4-aminofenazon:
0.77 mmol/L; fenol: 11 mmol/L

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni, nutnd pro nakladéni se vSemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.
Zachazeni s reagenciemi

R1: Pfipravena k pouziti

Uskladnéni a stabilita

Soucasti neoteviené soupravy: Do data exspirace pfi 2-8 °C

R1: 4 tydny oteviend a v chlazeném prostoru analyzatoru

Odbér vzorkd a pfiprava

Pro odbér a piipravu vzorkd pouzivejte vhodné zkumavky nebo odbérové
nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné.
Sérum

Plazma: Heparin nebo EDTA plazma.
Stabilita (bez hemolyzy):* 8 hodin pfi 15-25 °C
72 hodin pfi 2-8 °C
Fluoridova plazma

Stabilita:> 3 dny pfi 15-25 °C
Jodacetatové plazma
Stabilita:* 24 hodin pfi 15-25 °C

Odbér krve nalaéno venipunkci jedincd pomoci systému vakuovanych
zkumavek. Stabilita glukozy ve vzorku zavisi na teploté skladovani,
bakteridlni kontaminaci a glykolyze. Plazma nebo sérum bez konzervans
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Glukéza GOD-PAP

(NaF) by mély byt oddéleny od krevnich bunék ¢i srazeniny do pll hodiny
po odbéru. Pri odebrani krve a umoznéni koagulace bez centrifugace

pii 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 dlsledkem glykolyzy.
Glykolyza muze byt inhibovana odbérem vzorku do zkumavek s fluoridem.®

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn. Ze do testu nebyly
zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
riznych vyrobcl mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit

v nékterych pfipadech vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich
zkumavkéch (systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Vzorky, obsahujici precipitaty, centrifugujte pfed provedenim testu.
Dodavany material

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

Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)

= Viz ¢ast "Informace pro objednani"

= 0.9% NaCl

= Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Optimalniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzétor. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfislusném navodu k pouziti.
Provadéni aplikaci, které nejsou schvaleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uzivatelem.

Kalibrace

Ndavaznost: Tato metoda byla standardizovéna podle metody ID-MS.
S1: 0.9% NaCl

S2: Cfa.s.

Frekvence kalibrace

Rekalibrace se doporucuije:

= blank kalibrace kazdych 24 hodin

= 2bodova kalibrace po zméné SarZe reagencie

= blank kalibrace po zméné nadobky reagencie

= 2bodova kalibrace podle pozadavk provadéni kontroly kvality

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 limity by mély byt uzptisobeny pro kazdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazd laboratof by méla mit vypracovany postup
pro pfipad, Ze hodnoty kontrol pfekroCi definované meze.

Sledujte pifisluSnd vladni nafizeni a lokaini smérnice kontroly kvality.
Vypocet

Analyzétor automaticky vypocita koncentraci analytu pro kazdy vzorek.
Konverzni faktor: mg/dL x 0.0555 = mmol/L

Omezeni - interference

Kritérium: Vytéznost v ramci + 10 % pocatecni 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 pumol/L; pfibl. koncentrace
nekonjugovaného bilirubinu: 20 mg/dL nebo 342 pmol/L).

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 (odpovida zakalu) a koncentraci triglyceridi je slaba

cobas’

Hodnoty glukdzy, ziskané zpracovanim nékterych zkuSebnich materialu,
v porovnani s metodou stanoveni kyslikovou elektrodou s glukézooxidazou,
vykazuji v prdméru pfiblizné 3 % pozitivni bias.

Pro diagnostické ucely je vZdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetienim a jinymi nalezy.
POTREBNY KROK

Programovani specialniho myti: Pfi zpracovavani urcitych kombinaci
testu na analyzéatorech Roche/Hitachi je pouZiti specidlnich mycich cykld
povinné. Pro dal8i pokyny Ctéte nejnovéjsi verzi seznamu zamezeni
pfenosu (carry-over) a navod k pouziti. UZivatelé v USA naleznou pokyny
pro specialni myci cykly v dokumentu Special Wash Programming,
dostupném na strance usdiagnostics.roche.com, a v ndvodu k pouziti.

Tam, kde se to vyZaduje, musi byt pfed vykazovanim vysledku prove-
deno programovani specialniho myti/zamezeni pfenosu mezi vzorky
(carry-over).

Limity a rozmezi

Rozsah méfeni

Rozsah méfeni: 0.11-25 mmol/L (2-450 mg/dL).

Analyzatory Roche/Hitachi MODULAR P

Vzorky s vy$S§imi koncentracemi zméfte pouzitim funkce rerun. Vzorky
nafedte 1:3 pomoci funkce rerun. Viysledky ze vzork( nafedénych funkci
rerun jsou automaticky vynasobeny faktorem 3.

Na piistrojich bez funkce rerun ruéné naredte vzorky s vy$si koncentraci
0.9% roztokem NaCl nebo destilovanou/deionizovanou vodou (napf. 1 + 2).
Vysledek vyndsobte odpovidajicim faktorem (napf. 3).

Spodni limity méFeni
Spodni detekéni limit
Detekéni limit: 0.11 mmol/L (2 mg/dL)

n=21).

Ocekavané hodnoty®

Plazma (na lagno)

4.11-6.05 mmol/L (74-109 mg/dL)

Referenéni rozmezi dle Tietze'
Sérum/plazma

Dospéli: 4.11-5.89 mmol/L nebo 74-106 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: 3.33-5.55 mmol/L nebo 60-100 mg/dL
Novorozenci:

1 den: 2.22-3.33 mmol/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 provéfit pfevoditelnost oéekavanych hodnot
na svou populaci pacientd, a je-li to nutné stanovit si viastni referenéni
rozmezi.

Specifické tdaje o vyuZiti

Udaje o vyuziti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny niZe. Vysledky
ziskané v riiznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla méfena pouzitim lidskych vzorkd a kontrol podle interniho
protokolu s opakovatelnosti (n = 21) a mezilehlou preciznosti (3 alikvotli na
sérii, 1 série denné, 21 dni). Byly ziskény nasledujici vysledky:

korelace. Opakovatelnost Mezilehla preciznost
Ve velmi vzacnych pfipadech gamapatie, predevsim u typu IgM Vzorek Prdmér VK Pramér VK
\(/\;I’\lszla(lacétla(rﬁromova makroglobulinémie), mize zpusobit nespolehlivé mg/dL | mmolL | % mg/dL | mmolL | %
Lidské sérum 116 6.44 0.9 124 6.88 1.8
Precinorm U 121 6.72 0.8 118 6.55 2.1
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\Precipathu \ 256 \ 14.2 \0.7\ 249 \ 138 \1.9\

Porovnani metod

Porovnani méfeni glukézy pouzitim stanoveni Roche Glucose GOD-PAP
na analyzatorech Roche/Hitachi MODULAR P (y) a 917 (x) poskytlo
nasledujici korelaci (mg/dL):

Passing/Bablok Linedrni regrese
y=0.998x - 0.198 y =0.998x - 0.232
7=0.976 r=0.999

Pocet stanovenych lidskych vzorkd séra: 167
Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 60 az 371 mg/dL (3.33-20.6 mmol/L).

Odkazy

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag 1995.

2 Thomas L, ed. Blutglucose. In: Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 6th
ed. Frankfurt/Main: TH-Books 2005;193-199.

3 Trinder P. Determination of glucose in blood using glucose oxidase with
an alternative oxygen acceptor. Ann Clin Biochem 1969;6:24-27.

4 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,
PA: WB Saunders Company 1995;268-273.

5 Tietz NW. Fundamentals of Clinical Chemistry. 6th ed. Saunders
Elsevier 2008;389.

6 Sacks DB. Carbohydrates. In: Tietz NW, ed. Fundamentals of Clinical
Chemistry. 4th ed. Philadelphia: WB Saunders 1996;351-374.

7  Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

8 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

9 Thomas L. Blutglucose. In: Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 6th ed.
Frankfurt/Main: TH-Books 2005;193-199.

10 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed. Philadelphia:
WB Saunders Co 2006;444-451.

11 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Nastaveni pfistroje

Uzivatelé v USA: Dopliujici informace o ovladani vyhledejte v aplikaénim
letaku a dokumentu Special Wash Programming, dostupném na strance
usdiagnostics.roche.com.

UzZivatelé analyzatori Roche/Hitachi MODULAR: Zadeite aplikacni
parametry prostfednictvim letaku s arovym kodem.

Analyzator Roche/Hitachi 902
No.  <Chemistry>

1 Test Name GLU
2 Assay Code (Mthd) 1-Point
3 Assay Code (2. Test) 0

4 Reaction Time 10

5 Assay Point 1 35

6 Assay Point 2

7 Assay Point 3

8 Assay Point 4

9 Wavelength (SUB) 700
10 Wavelength (MAIN) 505
11 Sample Volume 3.0
12 R1Volume 300

13 R1 Pos.

14 R1 Bottle Size
15 R2 Volume

16 R2 Pos.

17 R2 Bottle Size
18 R3 Volume

19 R3 Pos.

20 R3 Bottle Size

21 Calib. Type (Type)
22 Calib. Type (Wght)
23 Calib. Conc. 1

24 Calib. Pos. 1

25  Calib. Conc. 2

26 Calib. Pos. 2

27  Calib. Conc. 3

28 Calib. Pos. 3
29 Calib. Conc. 4
30  Calib. Pos. 4
31 Calib. Conc. 5
32  Calib. Pos. 5
33 Calib. Conc. 6
34 Calib. Pos. 6
35  S1ABS

36 K Factor

37 K2 Factor
38 K3 Factor
39 K4 Factor
40 K5 Factor

41 A Factor

42 B Factor

43 C Factor

44 SD Limit

45 Duplicate Limit
46 Sens. Limit

47 S1 Abs. Limit (L)
48  S1 Abs. Limit (H)
49 Abs. Limit

50  Abs. Limit (D/1)

51 Prozone Limit

52 Proz. Limit (Upp/Low)
53 Prozone (Endpoint)
54 Expect. Value (L)
55 Expect. Value (H)
56 Instr. Fact. (a)

57 Instr. Fact. (b)

58  Key setting

...... Data vlozend obsluhou

cobas’

Small
Linear

O O O O O O o o o

10000
10000
10000
10000
10000
0

0

0

0.1
340
3200
-32000
32000
0
Increase

Vice informaci je uvedeno v pfislusném navodu k pouziti uréeném
pro analyzator, v odpovidajicich aplikacnich letacich a metodickych listech

vSech potfebnych komponent.
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Glukéza GOD-PAP

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovaé
k oznadeni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného Cisla.
Oddéleni tisic se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva nasledujici symboly a znaky, véetné uvedenych
v normé 1SO 15223-1.

Obsah soupravy
REAGENT Reagencie
CALIBRATOR Kalibrator

J

Objem po rekonstituci nebo smichani

Vyznamné dopliiky nebo zmény jsou oznaceny pruhem podél textu.
© 2014, Roche Diagnostics

C¢€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
Distribution v USA:

Roche Diagnostics, Indianpolis, IN
Zakaznicka podpora v 1-800-428-2336

cobas’
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