S-2465 SCAPIS, metodbeskrivningar

P-Kreatinin

Matprincip

Ensymatisk, fotometrisk metod.

Kreatinin i provet hydrolyseras av enzymet kreatininas till kreatin. Kreatin hydrolyseras vidare
av enzymet kreatinas till urea och sarkosin. Sarkosin oxideras av enzymet sarkosinoxidas till
formaldehyd, glycin och vateperoxid. Med hjélp av den vateperoxid som bildas och enzymet
peroxidas kopplas tva @mnen (HTIB = 2,4,6-trijodo-3-hydroxibenzoesyra och 4-amino-
fenazon) samman till en fargad produkt (kinonimin) som absorberar ljus vid 546 nm.
Reagenset innehaller &ven ferricyanid (pastas mildra interferensen av bilirubin), ett vatmedel
samt askorbatoxidas for att férhindra interferens fran askorbinsyra.
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Tilloehor, utrustning
Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics
Cobas 6000 (c501), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans

Ser/Pl:
Lagsta matbara konc.: 5 pumol/L.
Hogsta matbara konc.: 2700 umol/L med normal provvolym och 10800 umol/L med

minskad provvolym. Prover med hdgre koncentration spads férslagsvis 1:10 via clTm.

Urin:
Lagsta matbara konc.: 0,1 mmol/L (100 umol/L).
Hogsta matbara konc.: 54 mmol/L (54000 pmol/L) med normal provvolym och 135

mmol/L (135 000 umol/L) med minskad provvolym. Prover med hdgre koncentration spads
manuellt, férslagsvis 1:5 pga férspadning i metoden.

Referensintervall

NORIP’s foreslagna referensintervall inférs fér P-Kreatinin fran 2005-03-12. Samordning sker
samtidigt i hela Stockholmsomradet. NORIP’s féreslagna referensintervall har kontrollerats i
en Splitsample studie med Huddinge, Medilab, Capio, Solna och Danderyd som deltagande
laboratorier. Huddinges barnreferensintervall infért pa kliniken fr.om. 2006-05-22 vid ensning
av referensintervall. For Pt(U)-Kreatinin baseras referensintervallen pa Curcio et al. samt
egen undersodkning av kandidatprover (n = 143, man n = 72, kvinnor n = 71, medelalder man:



24,9 ar, kvinnor: 25,6 ar). Referensintervallet fér Pt-Kreatininclearence baseras pa egen
undersdkning av kandidatprover (n = 141, medelalder 25 ar).

P-Kreatinin: 0-14 dgr 27-77  pmol/L
15 dgr - 2 méan 20-60 umol/L
3man-4ar < 37 pmol/L
5a&r-8ar <47  pmol/L
9ar-12ar <60 pumol/L
13ar-17 ar <68 pumol/L
Kvinnor <90 pmol/L
Man <100 pmol/L
Pt(U)-Kreatinin: Kvinnor 5-15 mmol/d
Man 5-20 mmol/d
Pt-Kreatininclearance: relativ GFR 75-150 mL/min/1,73m2
Pt-eGFR(Krea)relativ: 2-17 ar beréknas ej
18-50 ar > 80 mL/min/1,73m2
B-Hemoglobin
Matprincip

Kemisk reaktion, fotometri. SLS hemoglobinmetod, en cyanidfri hemoglobinmetod.
Erytrocyter lyseras och hemoglobinet frigors. | reaktionskammaren tillsatts
Natriumlaurylsulfat.

Den hydrofoba delen av SLS reagerar med Globin och en féréandring i konfigurationen
exponerar hemdelen. Fe?* oxideras till Fe3*. Den hydrofila gruppen i SLS binds till Fe3* och
bildar en stabil reaktionsprodukt.

SLS-Hb koncentrationen méts med fotometri som absorbansen vid 555 nm och jamférs med
absorbansen fére Hb-analysen.

Se aven XN Introduktion sid 21-22 (KEMI-E191) och ClinicalCaseReport (KEMI-E200)
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Tilloehor, utrustning

Sysmex XN hematologiinstrument
Matintervall

0-250 g/L



Referensintervall
Referensintervall f6r barn och vuxna, se Provtagningsanvisningar.

Referensvardena for barn &r litteraturvdrden hamtade fran Fernlund P, Fex G, Hanson A,
Stenflo J, Lund B. Laurells klinisk kemi i praktisk medicin. Quppl. Lund: Studentlitteratur,
1991:221.

Referensintervall fér vuxna enligt NORIP sedan 2005-03-12.

Referensvarden for vuxna var tidigare baserade pa egna referensvardesundersékningar pa
medicine kandidater. Tidpunkt f6r utvardering ar okand.

960930 justerades vuxenvardena i samband med likriktning av laboratorierna inom Lab
Medicin, hansyn togs aven till KS referensintervall fér en riktning mot liknande
referensintervall i Stockholmsomradet.

980205 andrades referensvardena igen fér vuxna pga att klinikerna ansag att intervallet lag
alldeles for hdgt. November -97 utférde laboratoriet en egen undersdkning pa 86 st medicine
kandidater. Det nya referensintervallet stamde éverens med Sahlgrenska sjukhuset och
WHO.

2005-03-12 justerades vardena for vuxna enligt NORIP (nordiskt referensintervallprojekt).

P-Glukos

Matprincip

UV-test. Glukos fosforyleras med hjalp av ATP och enzymet hexokinas. Den glukos-6-fosfat
som darvid bildas oxideras i nasta steg av enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas till 6-

fosfoglukonat. Samtidigt reduceras NADP till NADPH. Bildningen av NADPH star i direkt
proportion till glukoskoncentrationen och kan féljas som ékande absorbans vid 340 nm.
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Tillboehor, utrustning
Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics
Cobas 6000 (c501), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans
Cobas ¢701 och c501

Serum/Plasma/Urin/Csv:
Lagsta matbara konc.: 0,11 mmol/L.
Hogsta matbara konc.: 41,6 mmol/L med normal provvolym.




Prover med hdgre konc. an 41,6 mmol/L analyseras om automatiskt med minskad provvolym
(automatisk spadning och omrakning) upp till 83,2 mmol/L (spadningsfaktor 1:2).

Referensintervall

Plasma: 4,0 - 6,0 mmol/L (avser fastevarde, vuxna)
Pt(U)-Glukos:< 3 mmol/d

CSV-Glukos: ca 60% av P-Glukos

For plasma baserar sig granserna pa analyser av prover fran 572 medicine kandidater aren
1991-2000 (KEMI0229-1). Ovre gransen aven enligt Equalis: Nationella kvalitetsmal for
glukosmaétningar °. Modifiering av NORIP’s foreslagna referensintervall infors for Glukos
2005-03-13. Samordning sker samtidigt i hela Stockholmsomradet. NORIP’s féreslagna
referensintervall har kontrollerats i en split sample studie med Huddinge, Medilab, Capio,
Solna och Danderyd som deltagande laboratorier.

P-Kolesterol

Matprincip

Enzymatisk, kolorimetrisk analys.

Kolesterolestrar hydrolyseras av kolesterolesteras till fri kolesterol och fria fettsyror.
Kolesterol oxideras av kolesteroloxidas och bl.a. vateperoxid bildas. Vateperoxid kan, i
narvaro av peroxidas, koppla 4-aminoantipyrin och fenol till en rédféargad produkt, 4-(p-
benzokinon-monoimino)-fenazon, som absorberar ljus vid ca 500 nm.
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Tilloehor, utrustning
Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics
Cobas 6000 (c501), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans

Cobas c701 (8000) och c¢501 (6000)

Lagsta matbara koncentration: 0,1 mmol/L

Hogsta matbara koncentration: 20,7 mmol/L med normal provvolym och 207 mmol/L
med minskad provvolym (spadningsfaktor 1:10).

Prov med nivaer éver dessa matomraden spads forslagsvis 1:20 via cITM.



Referensintervall

NORIP’s féreslagna referensintervall inférs fér Kolesterol fran 2005-03-12. Samordning sker
samtidigt i hela Stockholmsomradet. NORIP’s féreslagna referensintervall har kontrollerats i
en Splitsample studie med Huddinge, Medilab, Capio, Solna och Danderyd som deltagande
laboratorier. Barnvardena ar historiska varden (referens saknas).

0-1ar < 4,6 mmol/L
1-17 ar <5,2 mmol/L
18 - 30 ar 2,9-6,1 mmol/L
31-50 ar 3,3-6,9 mmol/L
> 50 ar 3,9-7,8 mmol/L

fP-Triglycerider, TG

Matprincip

Enzymatisk, kolorimetrisk analys.

Triglycerider i provet hydrolyseras av ett lipoproteinlipas till glycerol och fria fettsyror.
Glycerol fosforyleras av glycerolkinas (i nérvaro av ATP) till glycerol-3-fosfat. Glycerol-3-
fosfat oxideras av glycerolfosfatoxidas och bl.a. vateperoxid bildas. Vateperoxid kan, i
narvaro av peroxidas, koppla 4-aminoantipyrin och 4-klorfenol till en rédfargad produkt, 4-(p-
benzokinon-monoimino)-fenazon som absorberar ljus vid ca 500 nm.
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Tillboehor, utrustning
Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics
Cobas 6000 (c501), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans

Cobas c701

Lagsta matbara koncentration: 0,10 mmol/L

Hogsta matbara koncentration: 10,0 mmol/L med normal provvolym och 50,0
mmol/L med minskad provvolym (spadningsfaktor
1:5).

Prov med nivaer éver dessa matomraden spads férslagsvis 1:10 via cITM.
Cobas c501
Lagsta matbara koncentration: 0,10 mmol/L



Hogsta matbara koncentration: 10,0 mmol/L med normal provvolym och 50,0
mmol/L med minskad provvolym (spadningsfaktor
1:5).

Prov med nivaer éver dessa matomraden spads forslagsvis 1:10 via cITM.

Referensintervall

<6ar < 1,0 mmol/L

6-11ar < 1,2 mmol/L

12-154ar < 1,6 mmol/L

16-17ar < 1,8 mmol/L

>=18 ar 0,45 - 2,6 mmol/L

NORIP’s foreslagna referensintervall inférs for fP-Triglycerid fran 2005-03-12. Samordning
sker samtidigt i hela Stockholmsomradet. NORIP’s féreslagna referensintervall har
kontrollerats i en split-sample studie med Huddinge, Medilab, Capio, Solna och Danderyd
som deltagande laboratorier.

P-HDL-Kolesterol

Matprincip

Homogen enzymatisk kolorimetrisk analys.

Icke-HDL-lipoproteiner, t.ex. LDL, VLDL och chylomikroner kombineras med polyanjoner och
en detergent och bildar ett vattenlésligt komplex. | detta komplex &r den enzymatiska
reaktionen av kolesterolesteras och kolesteroloxidas blockerad mot icke-HDL-lipoproteiner.
Enzymerna verkar darmed endast pa HDL-partiklarnas lipoproteiner och ger metoden dess
specificitet mot HDL-kolesterol.

Kolesterolestrarna i HDL-partiklarna hydrolyseras av kolesterolesteras till fritt kolesterol och
fria fettsyror:

HDL-Kolesterolestrar + H,O _Kolesterolesteras J - L[| -kolesterol +RCOOH
Det fria kolesterolet oxideras i narvaro av syre till A*-kolestenon och véateperoxid:
HDL-Kolesterol +O, Kelesteroloxidas , A%_kplestenon +Hz0x

Vateperoxiden reagerar med 4-amino-antipyrin och EMSE i narvaro av peroxidas vilket
genererar en fargad slutprodukt. Denna méts fotometriskt vid 600/700 nm, fargintensiteten ar
proportionell mot kolesterolkoncentrationen. Askorbatoxidas ingér i reagenset fér att minska
interferensen av ev. askorbat i proven.

Tilloehor, utrustning

Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics

Cobas 6000 (c501), Roche Diagnostics
Matintervall, detektionsgrans

Lagsta matbara koncentration: 0,08 mmol/L.

Hogsta matbara koncentration: 3,88 mmol/L med normal provvolym och
7,76 mmol/L med minskad provvolym.

For prover med hdgre koncentration valjs férslagsvis en spadning 1:5 via cITM.

Referensintervall
Kvinnor: 1,0 - 2,7 mmol/L
Man: 0,8 - 2,1 mmol/L



NORIP’s féreslagna referensintervall inférs fér HDL-Kolesterol frdn 2005-03-12. Samordning
sker samtidigt i hela Stockholmsomradet. NORIP’s féreslagna referensintervall har
kontrollerats i en split sample studie med Huddinge, Medilab, Capio, Solna och Danderyd
som deltagande laboratorier.

P-LDL-kolesterol, koncentration berakning
LDL-kolesterol koncentration berdknas i enheten mmol/L enligt Friedewalds formel:
LDL = KOL—-HDL-0,45%TG

P-CRP, kanslig
Matprincip

-
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Partikelférstarkt immunturbidimetrisk metod.

Nar CRP i provet far reagera med CRP-antikroppar (fran mus) bundna till latexpartiklar bildas
antigen-/antikroppskomplex. Efter agglutination mats detta turbidimetriskt som en
absorbanstkning (546/800nm) vilken ar direkt proportionell mot mangden CRP i provet.
Reaktionstid 10 minuter.

Tilloehor, utrustning
Cobas 8000 (c502), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans
Lagsta matbara koncentration (Cobas ¢502): 0,15 mg/L.

Hogsta matbara koncentration: 20 mg/L med normal provvolym och 300 mg/L med
minskad provvolym. Prover med hdgre koncentration
bdr analyseras med den vanliga CRP-metoden.

Referensintervall
Referensintervallet samma som fér P-CRP:
<3 mg/L

B-Hemoglobin A1c, Variant Il Turbo

Matprincip

Kromatografisk separation med HPLC (katjonbytare som elueras med gradient med 6kande
jonstyrka). Separationen ar optimerad for att eliminera interferensen fran
hemoglobinvarianter, Schiff-basen och karbamylerat hemoglobin. Absorbansen vid 415 nm
detekteras. Ytterligare en vaglangd (690 nm) anvands fér att korrigera bakgrunden.
Koncentrationen HbA1c berdknas med mjukvaran "The Variant Il Turbo Clinical Data
Management (CDM) Software”.



En tvapunkts-kalibrering anvands for justering av de berédknade HbA1c vardena. A1c toppen
beraknas med en exponentiellt modifierad gaussisk algoritm (EMG) som eliminerar labilt
HbA1c och karbamylerat hemoglobin fran HbA1c toppen.

Tillboehor, utrustning
Variant Il Testing System fran Bio-Rad.

Matintervall
15 — 184 mmol/mol

Referensintervall
< 50 ar 27 — 42 mmol/mol
=250 ar 31 — 46 mmol/mol

P-Cystatin C
Matprincip
Partikelforstarkt immunturbidimetrisk analys.

Latexpartiklar (polystyrenpartiklar) som ar tackta av anti-humant cystatin C antikroppar
far reagera med cystatin C i provet. Nar immunopartiklarna och cystatin C reagerar,
bildas komplex som férandrar absorbanssignalen i relation till mangden cystatin C.

Tillboehor, utrustning
Cobas 8000 (c701), Roche Diagnostics

Matintervall, detektionsgrans
Lagsta matbara konc.: 0,40 mg/L.
Hbgsta matbara aktivitet: 6,80 mg/L med normal provvolym och
10,20 mg/L med minskad provvolym (spadning
1:1,5).
For prover med hdgre aktivitet bestélls forslagsvis en 1:5 spadning via clTm.

Referensintervall

P-Cystatin C

7d-5man: 0,80-1,60 mg/L [3]

6 -12man: 0,77-1,10 mg/L [4]

1-49ar:  0,60-1,10 mg/L [4,5]

50-59 &r: 0,68-1,25 mg/L [5]

60-69 ar: 0,72-1,34 mg/L [5]
>70ar:  0,75-1,44 mg/L [5]

Pt-eGFR(CysC), relativ

<2ar: Referensintervall saknas

2-17 ar: > 90 mL/min/1,73 m2

18-50 ar: > 80 mL/min/1,73 m2

51-65 ar: > 60 mL/min/1,73 m2

> 65 ar: > 60 mL/min/1,73 m2 *

* Referensintervall fér patienter éver 65 ar ar daligt underbyggda men GFR under 60
mL/min/1,73 m2 kroppsyta talar for njursjukdom.



