Region

Ostergétland

Forfattare
Malin Skala, biolog, Klinisk kemi

Godkénd av
Eva Landberg, 6verldkare, Klinisk kemi

Dok-nr
08561

Version
2

Giltigt from
2018-08-20

Csv/P-Glukos med cobas ¢ 501/701

Medicinsk bakgrund
Analys-/bestamnings-/matprincip
Apparatur

Bipacksedel

Material

Kontroller

Provtagning och provhantering
Utforande

Resultat/tolkning

Svarsrutiner

Referensintervall

Ersatta metoder

Referenser

Justeringstabell

Csv/P-Glukos med cobas ¢ 501/701
Manual Sida 1/9

1. Begrinsat antal medarbetare



Beg Ion Dok-nr Version Giltigt from

Ostergttland o 2 cotB-08 20

Medicinsk bakgrund

Glukos intar en central plats i kroppens energiomsattning, dar hjarna och erytrocyter ar mer
beroende av glukos for sin energiforsorjning dn andra vivnader. Glukosomsattningen ar
relativt konstant och vid kortvarig fasta varierar glukoskoncentrationen i blod inom sniva
granser beroende pa en strikt metabol kontroll. Vid fasta bildas och frisatts glukos fran
levern. Detta sker i forsta hand genom nedbrytning av glykogen. Efter hand okar
produktionen av glukos fran aminosyror (glukoneogenes) och vid langre tids fasta sker
energitillforseln genom nedbrytning av fettsyror. Koncentrationen i blod regleras i forsta
hand av insulin som sidnker och glukagon som hojer blodsockerhalten. Ett flertal andra
hormoner kan verka blodsockerhéjande sasom katekolaminer, glukokortikoider,
tillvaxthormon och tyreoideahormoner. Bestimning av glukos i blod ar framfér allt indicerad
vid diagnostik och behandlingskontroll av diabetes mellitus.

Glukos i cerebrospinalvitska ar normal négot ldgre dn i blod p g a hjarnans hoga
glukosmetabolism. Passagen fran blod sker via en specifik glukostransportor och
koncentrationen i spinalvatska samvarierar med koncentrationen i plasma. Vid bakteriell
meningit sjunker glukos i spinalviatska och kvoten mot plasmaglukos minskar. Kvoten Csv/P-
glukos ar dven lag vid en ovanlig arftlig sjukdom med defekt glukostransport 6ver blod-
hjarnbarriaren (glukostransportprotein typ 1-brist).

Analys-/bestamnings-/matprincip
Enzymatisk metod (hexokinas).
2-punkt end. med en 6kning i reaktionsriktning.

Hexokinas katalyserar fosforyleringen av glukos till glukos-6-fosfat med hjalp av ATP (se
reaktionsformeln nedan).

HE
Glukos + ATP — G6-P+ ADP

Glukos-6-fosfatdehydrogenas oxiderar glukos-6-fosfat i narvaro av NADP+ till glukonat-6-
fosfat. Ingen annan kolhydrat oxideras. Hastigheten for NADPH-bildande under reaktionen
star i direkt proportion till glukoskoncentrationen och miats fotometriskt vid 700/340 nm.

G-6-FDH

G-6-P + NADP*  —— qglukonat-6-P + NADPH + H*

Apparatur

cobas ¢ 501/701 Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Bipacksedel

Bipacksedlar fran kontroller och kalibratorer sparas (om ny lot) i separata parmar pa
sektionen. Information formedlas till metodansvarig for analysen. Annan information fran
firman sétts in i metodloggboken eller sparas pa G-mappen. Alla nya lotnummer ska skrivas
iniQM.
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Material

Reagens

For utforlig information om delar av reagensinnehall se produktregister i
kemikaliehanteringssystemet KLARA pé Lisa:
http://www.port.se/alphaquest/app lin/pcmain.cfm.

For systemlosningar, se respektive apparatbeskrivning cobas 6000 (cobas ¢ 501/e 601) eller
cobas 8000 (ISE/ c 701/ ¢ 502/ e 602).

Glukos HK (GLUC3) Reagens Roche Diagnostics
Scandinavia AB
Innehaller
R1: (position B) MES-buffert 5.0 mmol/L, pH 6.0
Mg2* 24 mmol/L
ATP > 4.5 mmol/L
NADP > 7.0 mmol/L
Konserveringsmedel
R3: (US) R2: (VIN/LiM) HEPES-buffert 200 mmol/L, pH 8.0
(position C) Mg2* 4 mmol/L
HK (jast) > 300 pkat/L
G-6-PDH (E. coli) > 300 pkat/L
Konserveringsmedel

En reagensforpackning racker till 2200 analyser (US), 800 analyser (ViN/LiM).

Utforande

US: Reagenset ar klart att anvianda. Placera i rotor B.

OBS Ta av korkarna pa reagenskassetten innan isattning i instrumentet och undvik
skumbildning. Satt i kassetten med den vita delen av RFID-etiketten &t vanster (RFID-
etiketten sitter ovanpa reagenset). Vilken plats i reagensrotorn den sitts i spelar ingen roll.
Gor en "Reagens registrering”, se apparatbeskrivning cobas 8000 (ISE/ ¢ 701/ ¢ 502/ e 602)

ViN/LiM: Reagenset dr klart att anvinda. Reagenskasetter kan laddas under drift. Satt i
kassetten med streckkoden at hoger i kassettporten. Kassetten laddas in automatiskt av
instrumentet.

Hallbarhet
Ooppnad forpackning Till utgdngsdatum vid 2-8°C

Oppnad forpackning kyld i 4 veckor (US)
instrumentet 8 veckor (ViN/LiM)
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Diluent Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Innehaller

NaCl 9%

Utforande

US: Reagenset ar klart att anvianda. Placera i rotor B.

OBS Ta av korkarna pa reagenskassetten innan isattning i instrumentet och undvik
skumbildning. Satt i kassetten med den vita delen av RFID-etiketten &t vanster (RFID-
etiketten sitter ovanpa reagenset). Vilken plats i reagensrotorn den sitts i spelar ingen roll.
Gor en “Reagens registrering”, se apparatbeskrivning cobas 8000 (ISE/ ¢ 701/ ¢ 502/ e 602)

ViN/LiM: Reagenset ir klart att anvinda. Reagenskasetter kan laddas under drift. Satt i
kassetten med streckkoden at hoger i kassettporten. Kassetten laddas in automatiskt av
instrumentet.

Hallbarhet
Ooppnad forpackning Till utgdngsdatum vid 2-8°C
Oppnad forpackning 4 veckor (US)

12 veckor (ViN/LiM)

Kalibratorer/kalibrering

Kalibratorer innehéller humanplasma. Dessa &r kontrollerade mot HIV och hepatit B och
funna negativa, men eftersom dessa metoder ej ar helt sakra bor alla kalibratorer behandlas
som humana prover.

Calibrator for automated systems (C.f.a.s) Roche Diagnostics
Scandinavia AB

Spérbarhet
Metoden har standardiserats mot ID/MS.

Innehdller
Frystorkat kalibreringsserum, humanbaserat, 12 x 3 ml.

Beredning

Oppna flaskan forsiktigt och tillsitt exakt 3,0 mL typ I-vatten/typ II-vatten. Blanda p4
rorviandare/vagga i 30 minuter. Undvik skumbildning,.
Portionera upp 300 ul i eppendorfkoppar och frys in.

Utforande
2-punktskalibrering. Kalibrering kravs vid reagenslotbyte.

For utforande se apparatbeskrivning cobas 6000 (cobas ¢ 501/e 601) eller cobas 8000 (ISE/ ¢
701/ ¢ 502/ e 602).

Hallbarhet
Ooppnad forpackning Till utgangsdatum vid 2-8°C
Uppspadd kalibrator 8 h i rumstemp., 2 dygn i kylskap

1 manad i frys

Csv/P-Glukos med cobas ¢ 501/701
Manual Sida 4/9 1. Begriinsat antal medarbetare


http://ledsys.lio.se/Document/Document.aspx?DocumentNumber=9166
http://ledsys.lio.se/Document/Document.aspx?DocumentNumber=7838
http://ledsys.lio.se/Document/Document.aspx?DocumentNumber=9166
http://ledsys.lio.se/Document/Document.aspx?DocumentNumber=9166

Beg Ion Dok-nr Version Giltigt from

Ostergttland o 2 cotB-08 20

Kontroller

Kontroller innehéller humanplasma. Dessa ar kontrollerade mot HIV och hepatit B och funna
negativa, men eftersom dessa metoder ej ar helt sikra bor alla kontroller behandlas som
humana prover.

Intern kvalitetskontroll

For respektive kontroll, se apparatbeskrivning cobas 6000 (cobas ¢ 501/e 601) eller cobas
8000 (ISE/ ¢ 701/ ¢ 502/ e 602).

Alla interna kontroller 6verfors till QM-systemet dar medelviarde, SD och CV beridknas.
Lopande kontroller hanteras och tekniskt godkannande sker enligt Metodkontroll,
kontrollhantering, Klinisk farmakologi, Klinisk immunologi och transfusionsmedicin, Klinisk
kemi.

For ovrigt se Metodkontroll QM-rutiner med flodesschema.

Extern kvalitetskontroll

Kontrollen analyseras pa samma satt som ett patientprov. Resultaten fran denna kontroll
laggs in i QM. Efter varje analystillfille av extern kontroll erhalls en sammanstillning
avseende var position i jamforbar metodgrupp.

Se Externa kvalitetskontrollprogram, Klinisk kemi och Klinisk farmakologi.

cobas c 701 deltar i extern kvalitetssdkring. For 6vriga instrument sker jamforelse mot
mentorinstrument cobas ¢ 701 (272) med patientprovsinskick. Resultatet av varje enskilt
instruments jaimforelse mot mentorinstrumentet finns tillgdnglig i QM under respektive
instrument.

Se aven Metodkontroll, kontrollhantering, Klinisk farmakologi, Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin, Klinisk kemi.

Provtagning och provhantering

Blod

Ta blodprov i vakuumror innehallande citratbuffert, natriumfluorid och K2-EDTA. For
normal fyllnad se streckmarkering pa ror.

Blanda genom att vinda roret 10 ggr.

Vid kapillarprovtagning kan analys utforas i heparin eller EDTA plasma. Provet maste dock
snarast lamnas till lab och analyseras inom 30 min. efter provtagning.

Citrat hammar glykolysen omedelbart, medan det tar 20 — 30 min innan fluoriden hinner
tranga in i cellerna och himma nedbrytningen av glukos.

Hallbarhet

Efter provtagning ar provet héllbart ett dygn i rumstemperatur ocentrifugerat och 3 dygn
efter centrifugering och avpippetering.

Vid forvaring > 3 dygn ska plasma avskiljas och frysas (-20 °C).

Hallbarheten i okorkade ror, forvarade i rumstemperatur, ar acceptabel i max 6 h.
Haéllbarhetstestets underlag finns under ALAT-fliken i dokumentskapet pa US.
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Csv/P-Glukos kvot

Blodprov for P-glukos bor tas omedelbart fore prov for ryggmargsvatska. Vid utredning av
glukostransportdefekt rekommenderas 4-6 h fasta fore provtagning.

Ta provet for csv-glukos i odlingsror utan tillsats. Prov for Csv-glukos bor lamnas till lab
inom 10 min. direkt till analyserande personal. Centrifugera provet snarast (senast 30 min
efter provtagning) och analysera omedelbart.

Utforande

Forberedelser

Blod

Provet centrifugeras i 10 minuter vid 1800 — 2500g (RCF), alternativt 7 minuter vid 2500g
(RCF). Lipemisk plasma ultracentrifugeras.

Csv

For att vinna tid centrifugeras csv-roret med fordel i 7 min vid 2500 g. Om
blodningsutredning ar bestilld rekommenderas dock lagre centrifugeringshastighet (se
metodbeskrivning for Csv-Blodningsutredning). Prov for cellrikning maste avskiljas innan
centrifugering.

Analys/bestamning

Se apparatbeskrivning cobas 6000 (cobas ¢ 501/e 601) eller cobas 8000 (ISE/ ¢ 701/ c 502/ e
602).

Resultat/tolkning

Berakning
Om provet ar utanfor matintervallet omanalyseras provet automatiskt och resultatet
beraknas av cobas ¢ 501/701 (spadning 1:2).

us

Om resultatet ar 6ver det utokade matomradet ska provet bestéllas om i cITm med en hogre
spadning dn den automatiska (max 1:50). Resultatet berdknas av cobas ¢ 701. Ricker inte
denna spadning méste provet spadas manuellt med NaCl samt multipliceras med
spadningsfaktorn.

ViN/LiM

Om resultatet ar 6ver det utokade matomradet ska provet bestéllas om i instrumentet med en
hogre spadning dnden automatiska. Resultatet beraknas av cobas ¢ 501. Racker inte denna
spadning masteprovet spadas manuellt med NaCl samt multipliceras med spadningsfaktorn.

Precision (total matosdkerhet)
Se metodvalideringar i dokumentskap samt internt kvalitetssystem (QM).

Kontrollniva och mitosakerhet for metoden finns i QM.

Riktighet

For cobas ¢ 501 (ViN/LiM) och cobas ¢ 701 (US) ar jamforelse utférd mot mentorn Advia
1800 (US). Se respektive metodvalidering.
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Matomrade

0,11 — 41,6 mmol/ Automatisk omkorning utokar matomradets 6vre grans (spadning 1:2) till
83,2 mmol/L. Se dven rubriken Berakning.

Detektionsgrdns
Nedre detektionsgrans ar 0,11 mmol/L.

Interferenser
Enligt Roches metodblad:

Ikterus: Ingen signifikant interferens vid ett I-index pa upp till 60 for konjugerat bilirubin,
ungefarlig koncentration: 1026 pmol/L.

Hemolys: Ingen signifikant interferens vid ett H-index pa upp till 1000 f6r hemoglobin,
ungefarlig koncentration 10 g/L. Om H-index ar >1000 ersatts svaret med kommentaren
“hemolys”.

Lipemi: Ingen signifikant interferens vid ett L-index pa upp till 1000. Det ar délig
korrelation mellan L-index (motsvarar turbiditet) och triglyceridkoncentration.
Liakemedel: Ingen interferens pavisades for terapeutiska koncentrationer vid anvindning
av vanliga lidkemedelspaneler.

I mycket sillsynta fall kan gammopati, sarskilt typ IgM (Waldenstréms makroglobulinemi),
orsaka icke tillforlitliga resultat.

Bedomning
Diagnosen diabetes stills med upprepat fP-glukos > 7,0 eller typiska symtom kombinerat
med P-glukos > 12,2 (kapillart) eller >11,0 (venost).

Hos asymtomatiska personer med slumpmassigt uppmatta P-glukosnivaer mellan 9,0 och
12,2 ar kontroll av fP-glukos x 2 alternativt glukosbelastning motiverad.

Laga nivaer (< 2,8 mmol/L) ger oftast symtom pé hypoglykemi och kan vara livshotande.
Hoga nivaer (> 28 mmol/L) kan, sarskilt om stegringen skett akut, ge symtom pa trotthet och
forvirring. Kraftig forhgjda nivaer leder till vatskebalansrubbningar.

Observera att vissa sjukdomstillstdnd med allmadnpaverkan eller hormonell rubbning samt
vissa ladkemedel kan medfora ett forhojt P-glukos utan att detta innebar diabetes.

Svarsrutiner

Svar lamnas med en decimals noggrannhet for resultat < 20 mmol/L, darover endast heltals
noggrannhet.

Resultat < 1,0 mmol/L besvaras < 1,0 mmol/L.

Resultat < 2,8 mmol/L och > 28 mmol/L betraktas som larmgrins, d.v.s. d.v.s. svaret rings
alltid till bestéllaren om patienten inte har haft liknande virde senaste dygnet. Skriv i
kommentarsrutan i FlexLab att svaret ar ringt samt ditt HSA-id. Det skriftliga svaret till kund
atfoljs av kommentaren "Larmgréans”.

Svar pa Csv/P-glukoskvot l1amnas med 2 decimalers noggrannhet.
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Referensintervall
fP/kfP-Glukos: 4,2—6,0 mmol/L

P-Glukos (icke fastande): Diagnosgrans for diabetes > 11,0 mmol/L (venost)
kP/-Glukos (icke fastande): Diagnosgrans for diabetes > 12,2 mmol/L (kapillart)

Diagnos av diabetes stills om fP-glukos > 7,0 mmol/L uppmats pa minst tva prov tagna vid
olika tillfallen.

Killa: Nedre referensgrins enligt NORIP [5]. Ovre referensgrins samt diagnosgrinser for
icke fasteprov enligt WHOs riktlinjer (1998) for bedomning av p.o. glukosbelastning.

Csv/P-Glukos kvot: >0,60
Killa: Laurells Klinisk Kemi i praktisk medicin [1] samt Leen et al. [6]

Ersatta metoder

Klinisk kemi US

kB/U/Sp-Glukos med Glukosdehydrogenas pa RA 1000 (1986)
kB/U/Sp-Glukos med GDH pa RA 1000 och RA-XT (1986, med dndr. 1988)
kB/B/U/Sp-Glukos, manuell metod med Glukosdehydrogenas (1988)
kB/B/U-Glukos med Glukosdehydrogenas pa RA 1000 och RA-XT (1990)
kB/B/U-Glukos, manuell metod med Glukosdehydrogenas (1990)
kB/U/Sp-Glukos med Glukosdehydrogenas pa RA 1000 och RA-XT (1990)
B-Glukos med Hitachi 717 (1993)

B-Glukos med Hitachi 917 (1996)

B-Glukos med Hitachi 911 (2002)

P-Glukos med Advia 1650 (2003)

P-Glukos med Advia 1800 (2007)

P-Glukos (GLUH3) med Advia 1800 (2011)

Klinisk kemi ViIiN

kB-Glukos med General Diagnostics Hexokinasmetod (Gluco-Strate) (1975)
kB/B/U-Glukos med Gluc.DH Merck pa RA 1000 (1986)

kB/B/U-Glukos med Granutest Glukos Merck pa RA 1000 och RA-XT (1989)
B-Glukos med Hitachi 911 (1993)

B-Glukos med Hemocue (1999)

P-Glukos med Advia 1650 (2003)

P-Glukos (GLUH 3) med Advia 1650 (2011)

P-Glukos (GLUH 3) med Advia 1800 (2014)

Klinisk kemi LiM

P-Glukos med Advia 1650 (2008)
P-Glukos (GLUH 3) med Advia 1650 (2011)
P-Glukos (GLUH 3) med Advia 1200 (2011)
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Justeringstabell

Version Avsnitt samt principiellt vad som dndrats Ansvarig
1 Dokumentet 6verfort fran Platina till Dokumenta. C Sundstrém
2 Implementerat ny metodmall med nya rubriker. M Skala

Férberedelser: Andrat centrifugeringstid fran 5 till 7-10 min samt
varvtal fran 2400 till 2500 g.

Referenser: Uppdaterat.
Begriansning av lasrattighet till laboratoriemedicin. C Sundstréom
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