Glucose Hexokinase FS*

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni glukézy v séru, plazmé nebo mo¢i fotometricky.

Kat. cisla:

Kat. ¢. baleni

125119910021 R15x 20mL
1251199 10 026 R1 5x 80mL
125119910023 R1 1x 800 mL
1251199 10 704 R1 8x 50mL
125119910917 R1 8x 60mL

R2 1x 25 mL
R2 1x 100 mL
1x 200 mL
R2 8x 12.5mL
R2 8x 15 mL
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Shrnuti [1,2]

Méfeni koncentrace glukézy v séru nebo plazmé se pouziva zejména
pfi stanoveni diagnézy a monitorovani lécby diabetu. K jinym
aplikacim patfi zjiStovani neonatalni hypoglykémie, vylouceni
karcinomu bunék pankreatickych ostrivkd, jakoz i vyhodnoceni
metabolizmu sacharidu pfi rGznych onemocnénich

Metoda

Enzymatické UV stanoveni pomoci hexokinazy

Princip
Glukéza + ATP HK > Glukézo-6-fosfat + ADP

Glukézo-6-fosfat + NAD* G6P-DH > Gjukonat-6-P + NADH + H*

Reagencie

SlozZeni a koncentrace

R1: TRIS pufr pH 7.8 100 mmol/L
Mg2+ 4 mmol/L
ATP 2.1 mmol/L
NAD 2.1 mmol/L

R2:  Maz+ 4 mmol/L
Hexokinaza (HK) >7.5kU/L
Gluk6zo-6-fosfatdegydrogenaza > 7.5 kU/L

(G6P-DH)

Pokyny pro skladovani a stabilita reagencie

Reagencie jsou stabilni az do konce uvedeného mésice expirace,
pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C, chranény pred svétlem a
zabranéno kontaminaci. Reagencie nezmrazuijte!

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

1. Cinidla obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni latku.
Nepozivat! Zabrarite kontaktu s kizi a sliznicemi.

2. Reagencie 2 obsahuje zivoc€iSny material. S produktem
zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu s univerzalnimi
bezpec€nostnimi opatfenimi a spravnou laboratorni praxi.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [6].

4. Seznamte se s bezpecCnostnimi listy a dodrzujte nezbytna
bezpec€nostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich cinidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s anamnézou
pacienta, klinickymi vySetfenimi a dal$imi nalezy.

5. Pouze pro profesionalni pouziti!
Nakladani s odpady
Viz mistni zakonné pozadavky.

PoZzadované materidly

Roztok NaCl 9 g/L
Obecné laboratorni vybaveni.
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Priprava reagencii
Reagencie jsou prfipraveny k pouziti.

Vzorek

Sérum, plazma nebo mo¢

Oddélte erytrocyty nejpozdéji do 1 hodiny po odbéru krve.
Stabilita v plazmé po pfidani glykolytického inhibitoru (fluorid,
monojodacetéat, manéza) [3]:

2 dny pfi 20 - 25°C
7 dni pfi 4-8°C
1den pfi -20°C

Stabilita v séru (oddélené od bunééného obsahu, bez hemolyzy)
bez pfidani glykolytického inhibitoru [2,4]:

8h pfi 25°C
72 h pfi 4°C
Stabilita v modi [3]:

2h pfi 20 - 25°C
2h pfi 4-8°C

Zmrazte pouze jednou!

Kontaminované vzorky zlikvidujte!

Pracovni postup
Aplikaéni listy pro automatizované systémy jsou k dispozici na

vyzadani.
VInova délka 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Kyveta lcm
Teplota 20 - 25 °C/37 °C
Mérfeni Proti reagenénimu blanku

Blank Vzorek/kalibrator
Vzorek/kalibrator - 10 pL
Dest. voda 10 L -
Reagent 1 1000 pL 1000 pL

Promichejte a inkubujte 1-5 minut pfi 20-25 °C/37 °C. Odectéte
absorbanci A1, poté pridejte:

Reagent 2 250 pL 250 pL
Promichejte, inkubujte 5 minut pfi 37 °C nebo 10 minut pfi 20-25
°C. Odectéte absorbanci A2 proti reagen¢nimu blanku do 30 min..

AA = (A2 — Al) Vzorek/kalibréator
Vypocet

S faktorem

Pro vypocet koncentrace glukézy vynasobte AA odpovidajicim
faktorem f z nize uvedené tabulky..

VInovéa délka f [mg/dL] f [mmol/L]
340 nm 361 20.0
Hg 334 nm 367 20.5
Hg 365 nm 667 37.1
S kalibratorem

AA Vzorku

Glukéza [mg/dL] = x Konc. Kal. [mg/dL]

AA Kalibr.

Konverzni factor
Glukéza [mg/dL] x 0.05551= Gluk6za [mmol/L]

* stabilni kapalina



Kalibratory a kontroly Referencni rozmezi 1

[ma/dL]

Pro kalibraci na fotometrickych systémech se doporuéuje _ [mmol/L]
kalibrator DiaSys TruCal U. Kalibraéni hodnoty tohoto kalibratoru Novorozenci:
jsou navazany na referenéni metodu plynové chromatografie - Pupecnikova krev 63 — 158 35-88
hmotnostni spektrometrie s izotopovym fedénim (GC- IDMS). Ke 1h 36-99 20-55
kalibraci Ize alternativné pouzit standardni glukézu FS. Pro interni 2h 36 -89 22-49
kontrolu kvality by mély byt testovany kontroly DiaSys TruLab N, 5-14h 34717 19-43
P a TruLab Urine. Kazda laboratof by méla stanovit napravna 10-28h 46 -81 26-45
opatfeni v piipadé odchylek ve vyt&znosti kontrol. 44 - 52 h 48-179 27-44
Déti (nalacno):
KoL &, Balent 1-6let 74 - 127 41-7.0
TrucCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL 7-19 let 70 — 106 3.9-59
59100 99 10 064 6 x 3mL Dospéli (nalacno):
TruLab N 5 9000 99 10 062 20 x 5mL Sérum/plazma 70-115 39-64
59000 99 10 061 6 x 5mL Mo¢: <15 mg/dL (0.84 mmol/L)
TruLab P 5 9050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL (Hodnota vychazi z primérného mnozstvi moci 1350 ml/den)
TruLab Urine Level 1 59170 99 10 062 20 x 5mL
59170 99 10 061 6 x 5mL Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL prenositelné na jeji vlastni populaci pacientl, a pfipadné stanovit
5918099 10 061 6 x 5SmL vlastni referenéni rozsahy.
Glucose Standard FS 1250099 10 030 6 x 3mL

Charakteristika metody

Méfici rozsah
Test byl vyvinut pro stanoveni koncentrace glukézy v rozsahu
méfeni 2 - 900 mg/dl (0,1 - 50 mmol/l) pfi vinové délce 365 nm,
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Sensitivita/Limit detekce

Spodni mez detekce je 2 mg/dl (0,1 mmol/l).
Presnost (pri 37 °C)

Presnost v ramci testu Pramér SD CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%0]
Vzorek 1 65.7 1.39 2.11
Vzorek 2 121 2.54 2.11
Vzorek 3 298 6.57 2.21

Presnost mezi testy Pramér SD Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 91.0 0.86 0.94
Vzorek 2 117 1.07 0.91
Vzorek 3 290 2.28 0.79

Srovnani metod

Srovnani testu DiaSys Glucose Hexokinase FS (y) s komeréné
dostupnym testem (x) s pouzitim 73 vzorkd poskytlo nasledujici
vysledky:

y =1,00 x + 0,00 mg/dl; r = 0,998
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Vyrobce:
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