GLUKOS/GLU

Glukos mats amperometriskt. Oxidation av glukos, som katalyseras av enzymet glukosoxidas, producerar
véteperoxid (H,0,). Den frigjorda véteperoxiden oxideras pa elektroden for att producera strdm proportionellt
med provets glukoskoncentration.

glukosoxidas

B-D-glukos + H,O + O, » D-glukonsyra + H,0,

H,0, > 2H + O, + 2
Se nedan fér information om faktorer som péverkar resultaten. Vissa substanser, exempelvis ldkemedel, kan
paverka analytnivaerna in vivo.

Om resultaten inte forefaller stamma Gverens med den kliniska bedémningen, bér patientprovet testas pa
nytt med en annan kassett.

Avsedd anvéandning

Glukosanalysen i i-STAT-systemet ar avsedd att anvéndas for bestdmning in vitro av glukos i arteriellt,
venost eller kapillart helblod.

Innehall

Varje i-STAT-kassett innehdller en referenselektrod (ndr potentiometriska sensorer finns i kassettkonfigura-
tionen), sensorer foér méatning av specifika analyter, och en buffrad kalibreringsvétska som innehaller kénda
koncentrationer av analyter och konserveringsmedel. For kassetter som innehaller en sensor fér métning av
glukos, finns en lista éver reaktiva bestandsdelar nedan:

Reaktiv bestandsdel Biologisk kalla
Glukos N/A
Glukosoxidas Aspergillus niger
Metrologisk sparbarhet

i-STAT-systemets glukostest méter substansmangdens koncentration av glukos i plasmafraktionen av
arteriellt, venost eller kapillart helblod (méts i mmol L) for in vitro diagnostik. Glukosvarden som angivits
for i-STAT-enhetens kontroller och kalibreringsbekraftelsematerial harror fran standardreferensmaterialet
SRM965 fran U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST). i-STAT-systemets kontrollésningar
och kalibreringsverifieringsmaterial & endast godkénda for anvédndning med i-STAT-systemet och tilldelade
varden fungerar eventuellt inte med andra metoder. Ytterligare information om metrologisk sparbarhet kan
erhéllas fran Abbott Point of Care Inc..
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Forvantade varden

Mat- Referens-

Test/férkortning Enheter* omrade intervall?
Glukos/Glu mg/dL 20-700 70-105
(fastande) mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8

g/L 0,20-7,00 0,70-1,05

*i-STAT-systemet kan konfigureras med dnskade enheter.

Du omvandlar ett glukosresultat fran mg/dL till mmol/I genom att multiplicera vardet i mg/dL med 0,055.

i-STAT:s referensintervall for helblod som anges ovan, ar likartat med referensintervall som hamtats fran
serum- eller plasmamatningar med standardlaboratoriemetoder.

Det referensintervall som ar inprogrammerat i analysatorn och som visas ovan &r avsett att anvdndas som
en riktlinje vid resultattolkning. Eftersom referensintervall kan variera med demografiska faktorer sdsom
alder, kon och arvsanlag rekommenderar vi att referensintervall faststélls foér den population som ska testas.

Klinisk signifikans

Glukos ar en primar energikélla for kroppen och den enda néringskallan for hjarnvavnaden. Matningar som
faststaller glukosnivéerna i blodet &r viktiga vid diagnos och behandling av patienter som lider av diabetes
och hypoglykemi. Nagra orsaker till 6kade glukosvarden &r diabetes mellitus, pankreatit, endokrina stérningar
(t ex Cushings syndrom), Iakemedel (t ex steroider, tyreotoxikos), kronisk njursvikt, stress eller intravends glu-
kosinfusion. Nagra orsaker till minskade glukosvarden &r insulinom, adrenokortikal insufficiens, hypopituita-
rism, omfattande leversjukdom, etanolfértaring, reaktiv hypoglykemi och glykogenupplagringssjukdom.

Prestandaegenskaper

De typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in inom hélsovardsorganisationer av hélso-
vardspersonal utbildad i anvandningen av i-STAT-systemet och komparativa metoder.

Precisionsdata samlades in pa flera platser enligt féljande: Tva satser av alla kontrollésningar testades pa
morgonen och pé eftermiddagen i fem dagar for totalt 20 testomgéngar. Genomsnittlig statistik presenteras
nedan.

Metodjamforelsedata samlades in med CLSI EP9-A3. Venblodprover samlades in i Vacutainere-rér med liti-
umheparin och analyserades i tva satser i i-STAT-systemet. En del av provet centrifugerades och den sepa-
rerade plasman delades upp i tva satser och analyserades med komparativa metoder inom 20 minuter frén
provtagning.

Demings regressionsanalys* utférdes pa den forsta satsen av varje prov. | tabellen med metodjamforelser ar
n antalet prov i datauppséattningen, Sxx och Syy avser inexakthetsuppskattningar baserat pa analysen av de
tva satserna med den komparativa metoden respektive i-STAT-metoden, Sy.x ar uppskattningens medelfel
och r &r korrelationskoefficienten.*

Metodjamforelser skilier sig fran plats till plats beroende péa skillnader vid provhanteringen, kalibrering av
komparativa metoder och andra platsspecifika variabler.

Interferensstudier baseras pa CLSI riktlinje EP7.°

*Den vanliga varningen som géller vid regressionsanalys sammanfattas har som en paminnelse: For alla analyter géller att “om data samlas in 6ver ett
smalt omrade &r uppskattningen av regressionsparametrarna relativt inexakt och kan vara avvikande. Séledes kan férutsagelser som gors fran dessa
uppskattningar vara ogiltiga.”® Korrelationskoefficienten, r, kan anvéandas som riktlinje nar man ska bedéma huruvida det omrade som anvénds vid
den komparativa metoden &r lampligt nar det géller att I6sa det har problemet. Som riktlinje galler att dataomradet kan anses lampligt om r>0,975.
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Precisionsdata (mg/dL)

Vatskebaserad kontroll Medel
Niva 1 41,8
Niva 3 289

Metodjamforelse (mg/dL)

Standardavvikelse %CV
0,68 1,6
2,4 0,8

Beckman Coulter Bayer 860 Dade Dimension
LX20 RxL-Xpand
n 35 40 32
Sxx 2,21 4,71 0,98
Syy 0,69 0,96 0,59
Kurva 1,03 0,99 1,01
Int’t -3,39 -1,67 -0,85
Sy.x 0,91 0,70 1,57
Xmin 45 58 48
Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998

Kassettjamforelse

Sensorernas prestandaegenskaper &r likvardiga i alla kassettkonfigurationer. En analys av systemskillna-
derna utfordes pa 34 patientprover med kassetterna i-STAT CHEM8+ och i-STAT CG8+. Inom intervallet
65-249 mg/dL var den genomsnittliga skillnaden 0,80.

Faktorer som paverkar resultaten*

Glukosvarden minskar i helblodsprover med tiden. Glukosvérdet i venblod &r sd mycket som 7 mg/dL lagre
an glukosvardet i kapillarblod pa grund av vavnadsutilisation.®

Interferent
Bromid

pH

Hydroxyurea
(Droxia®, Hydrea®)

Tiocyanat

PO

2

Effekt
37,5 mmol/L (300mg/dL) bromid sanker glukosresultaten med 30 mg/dL.

Varden under 7,4 vid 37°C minskar resultaten med cirka 0,9 mg/dL (0,05
mmol/L) per 0,1 pH-enheter. Varden &ver 7,4 vid 37°C Okar resultaten med cirka
0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) per 0,1 pH-enheter.

Hydroxyurea kan orsaka betydande fel i matningen av glukos i i-STAT-systemet.
Anvand en alternativ metod for att mata glukos nar patienten har tillférts hydroxyu-
rea. Se not (1) nedan for information om hur detta lakemedel vanligtvis anvands och not
(2) nedan for narmare information om interferensen.

Tiocyanat kan orsaka falska lagre glukosresultat i i-STAT-systemet. Preliminéra stu-
dier indikerade att 24 mmol/L (140 mg/dL) tiocyanat minskade glukosresultat fran
85,6 till 65,8 mg/dL (4,75 till 3,65 mmol/L), cirka 23 %. Tiocyanat ar en degrada-
tionsprodukt av nitroprussid behandling och ar dven en produkt av tiosulfatbehand-
ling av cyanidfdrgiftning.

Syrenivaer lagre an 20 mmHg (2,66 kPa) vid 37°C kan minska resultatet.

*Det &r majligt att andra férorenande @mnen patraffas. Dessa resultat ar representativa och dina resultat kan vara nagot annorlunda pa grund av
variation fran analys till analys. Graden av interferens vid andra koncentrationer &n de som raknas upp kan inte forutsagas.
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Obs!

1) Hydroxyurea (Hydrea, Droxia) ar en DNA-synteshdmmare som anvénds vid behandling av olika former
av cancer, sicklecellanemi och HIV-infektion. Detta lakemedel anvands for att behandla maligniteter
sdsom melanom, metastatisk dggstockscancer och kronisk myelogen leukemi. Det anvands aven vid
behandling av polycytemi vera, trombocytopeni och psoriasis. Vid typiska doser frdn 500 mg/dag till
2 g/dag kan koncentrationerna av hydroxyurea i patientens blod bibehallas vid ungefar 100 till 500
pmol/L. Hégre koncentrationer kan observeras strax efter dosering eller vid hdgre terapeutiska do-
sefr.

2) For varje 100 pmol/L hydroxyurea i helblodsprovet 6kar glukosvérdet med cirka 8 mg/dL (0,44 mmol/
L), upp till en hydroxyureakoncentration i helblod pa atminstone 921 pymol/I (maximal koncentration
som testats). Avvikelsens storlek ar oberoende av glukosnivan inom ett omrade pa minst 75 mg/dl (4,2
mmol/L) till 645 mg/dL (35,8 mmol/L).

Askorbinsyra upp till 0,63 mmol/L (11 mg/dL), urinsyra upp till 12 mg/dL, laktat (Lac) upp till 20 mmol/L
(182 mg/dL), B-hydroxybutyrat upp till 20 mmol/L (208 mg/dL), acetoacetat upp till 10 mmol/L (100 mg/dL),
acetaminofen upp till 1,32 mmol/L (20 mg/dL), maltos hogst 13,3 mmol/L (480 mg/dL) och hematokritnivéer
mellan 15-75 % PCV testades och visade sig inte paverka glukosresultatet.
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