Medicinsk service Galler from Revision Sida
2022-10-03 01 1(5)

Metodbeskrivning Godkand av: Charlotte Wigermo 115466

P-Glukos (PNA) ACCUCHEK

Galler for SKANE

Klinisk kemi

P-Glukos (PNA) ACCU-CHEK Inform Il (SKA09361)

Bakgrund, indikation och tolkning

Glukos har en central roll i kroppens energiforsorjning. Glukos férdelar sig i hela extracellularvolymen
och passerar i praktiken fritt dver cellmembranet hos erytrocyter, hepatocyter och centrala
nervsystemets celler. Upptag i 6vriga celler ar daremot insulinkradvande. Nivan i blodet star under strikt
hormonell kontroll. Lag glukosniva i blodet (hypoglykemi) kan leda till medvetsldshet och livshotande
tillstand. HAg glukosniva (hyperglykemi) kan resultera i att glukoshalten i primarurinen éverskrider
nivan da njuren inte langre formar reabsorbera all glukos, vilket leder till 6kade urinvolymer (osmotisk
diures). Uttalad hyperglykemi kan leda till ketoacidos (diabeteskoma) [1].

Hyperglykemi forekommer framfor allt vid insulinbrist (typ I-diabetes) och vid insulinresistens (typ II-
diabetes och metabolt syndrom), men kan aven ses vid dverskott av glukoshdjande hormoner som
t.ex. glukagon, adrenalin, kortisol och tillvéaxthormon. Overgaende hyperglykemi kan ses vid
hjartinfarkt, intracerebral tryckstegring, akut pankreatit, akuta massiva leverskador samt vid anoxi. [1].
ACC-CHECK Inform Il far ej anvandas for diagnostik eller screening av diabetes mellitus eller for att
testa neonatalt navelstrangsblodprov.

Hypoglykemi ses oftast vid éverdosering av insulin eller sulfonureidpreparat, men kan aven ses vid
insulinproducerande tumérer, andra endokrina rubbningar (t.ex. hypofys- och binjurebarksinsufficiens),
nedsatt glukosproduktion i levern samt vid sallsynta metabola rubbningar hos barn. Uttalad
hypoglykemi ar ett urakut tillstand som oftast ses hos insulinbehandlade patienter (insulinkoma), men
forekommer ocksa hos for tidigt fédda barn [1].

Analysprincip

Enzymet pa testremsan, en mutantvariant av kinoproteinet glukosdehydrogenas (Mut Q-GDH) fran
Acinetobacter calcoaceticus, rekombinant framstallt i E. coli, omvandlar glukosen i blodprovet till
glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig likstrom som mataren tolkar som blodsockerresultat.
Provet och miljéférhallandena utvarderas med hjalp av en liten vaxelstromssignal.

Referensintervall

Plasma

0 - 2 dagar: 2,6 - 3,3 mmol/L [3]
2 dagar -1 manad: 2,8 - 4,4 mmol/L [4]
1 manad -18 ar: 3,3 - 5,6 mmol/L [4]
Vuxna: 4,2 - 6,0 mmol/L [5]

Referensintervallet forutsatter fasteprov.

Metodkaraktaristika

Interferenser och felkallor

Blodkoncentrationer av galaktos >0,83 mmol/L orsakar falskt forhdjda blodsockerresultat. Lipemiska
prov (triglycerider) >20,3 mmol/L kan ge forhojda blodsockerresultat. Intravenés administrering av
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askorbinsyra som leder till blodkoncentrationer av askorbinsyra >0,17 mmol/L orsakar falskt férhdjda
blodsockerresultat. Anvand inte ACCU-CHEK Inform Il vid intravends behandling med N-acetylcystein.
N-acetylcystein (NAC) som ges intravendst i hdga doser ger falskt forhojda glukosresultat. Vid nedsatt
perifer blodcirkulation bor inget kapillarblod tas eftersom resultaten under vissa omsténdigheter inte
ger en korrekt bild av den fysiologiska blodsockernivan.

Matomrade
0,6-33,3 mmol/L.

Resultat <0,6 mmol/L visas som LO och >33,3 mmol/L visas som HI [2].

Detektionsgrans
0,6 mmol/L

Matosadkerhet

Beraknas pa resultat av internkontroller tagna mellan 2020-06-01 och 2021-06-08. Tio kontroll-
lot/instrument-par med N>50 under tidsperioden valdes ut. Ett medel-CV raknades ut pa dessa.

Niag CV% niva Niot CV% niva
437 5,2 2,5 mmol/L 466 6,0 17 mmol/L
Sparbarhet

Referenssystemet for ACCU CHEK Inform Il glukos ar sparbart till en masspektrometrimetod med
isotopspadning (ID GC-MS) [2].

Ackreditering

Metoden ar ej ackrediterad.
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Provtagning

Rortyper
Kapillart, venost och arteriellt blod kan anvandas.

Natriumheparin, litiumheparin eller EDTA rér kan anvandas vid vends provtagning. Anvand inga andra
ror med antikoagulantia eller konserveringsmedel.

Provvolym
0,6 uL

Provhantering

Hallbarhet

Glukosbestamning i venost eller arteriellt taget prov skall utféras inom 30 minuter efter provtagningen
for att minimera effekten av glykolys i provréret. Fore matning blandas provet val genom att
provtagningsroret vandes minst 10 ggr [1, 2].

Instrument och tillbehor
Glukos ACCU-CHEK Inform Il [2]

Reagens

Beteckning

Glukos ACCU-CHEK Inform testremsor [7], Art.nr 5942861170, burk med 50 st. testremsor och med
burken medfdljande kodchip

Tillverkare: Roche Diabetes Care GmbH, Germany.

Forvaring och hallbarhet

ACCU CHEK Inform Il glukos testremsor forvaras i rumstemperatur men kan férvars mellan 2-30 °C.
Frys inte testremsorna. Anvand testremsorna vid en temperatur mellan 8 och 44 °C. Lagra
testremserna i originalburken. Stang alltid locket ordentligt direkt efter att en testremsa tagits ur
originalburken.

Utgangsdatum for stickorna star pa burkens ettikett.

Kalibrator

Systemet (instrumentet och testremsor) ACCU CHEK Inform Il &r fabriks-kalibrerat.
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Interna kontroller

Beteckning

ACCU-CHEK Performa kontrollésning 1 (Lag) och 2 (H8g), Roche Diabetes Care GmbH, Germany.
Art.nr. 5078164001 [6].

Beredning
Kontrolldsningarna ar fardiga att anvanda. Skaka flaskan innan anvandning.

Kontrollforfarande

Kontroller ska analyseras tva ganger per vecka. Level 1 (Lag) vid ett tillfalle och Level 2 (H6g) vid ett
annat tillfalle. Jamfor kontrollresultatet med aktuellt kontrollintervall pa Glukos ACCU-CHEK Inform
testremsoretikett.

Forvaring och hallbarhet

Kontrollerna férvaras i rumstemperatur (kan férvaras mellan 9 - 30 °C).

Oppnad flaska har 3 manaders hallbarhet, dock langst till det angivna utgangsdatumet pa flaskan.

Externa kontroller

Beteckning
Equalis AB, Hb:Glukos:CRP patientnara analyser. Kontrollutskick 10 ganger/ar.

Tekniskt/medicinskt godkannande

Interna kontroller ska ligga inom de angivna granser som star pa Glukos ACCU-CHEK Inform
testremseburk.

Svarsrapportering

Svar anges i mmol/L, med en decimal.
Resultat under 0,6 mmol/L visas som felkod: LO [2]
Resultat dver 33,3 mmol/L visas som felkod: HI [2]

Se anvisningar Larmsvar aktuell version.

Sakerhetsforeskrifter

Riskavfall. Folj lokala anvisningar.

Forfattare

Jenny Apelqvist, medicinskt ansvarig och processledare
Charlotte Wigermo, st. processledare
Freddi Andersson, metodansvarig

Bilaga 1; Kontrollblad
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Kontrollblad for internkontroll P-Glukos

Enhet........ooooii Instrumentmarkning/SerieNr ...
Kontrollésningens lot.nr..........cceeeeeiiiiiiiiiiiceeeeee, Oppningsdatum.................... -Utg.datum................
Kontrollésningens granser ............... e ———— (star pa "teststickor" -burken)

Obs! Om kontrollvardet hamnar utanfér ovanstaende kontrollgranser sa ar det korférbud pa
instrumentet. Se bruksanvisning.

Datum Dagens kontroll Godkand Lot nr. Signatur
resultat enligt Teststickor/
ovanstaende Anmarkning
grans *xJa / Nej ar
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