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P-Insulin pa CobasPro (NPU 02496)

Galler for MA

Klinisk kemi

P-Insulin pa Cobas Pro (NPU02496)

Bakgrund, indikation och tolkning

Insulin ar ett 6 kDa peptidhormon som produceras i bukspottskortelns B-celler. Insulin och glukagon
de viktigaste hormonen for glukosregleringen i kroppen. Vid férhéjning av blodsockernivan sker en
snabb frisattning av insulin resulterande i 6kat inflodet av glukos i muskel- och fettceller samt
stimulering av syntes av fett, protein och glykogen. Blodsockerregleringen sker darmed normalt snabbt
och halveringstiden for insulin ar kort, ungefar 3-5 minuter.

Indikationen for bestdmning av Insulin &r framst vid utredning av oklar hypoglykemi. For pavisande av
hyperinsulinemi kravs symtomgivande hypoglykemi vilket kan atadkommas genom fasta eller genom
tillférsel av glukagon. Insulin tillsammans med C-Peptid aven vara av varde vid beddmning av
pankreas endokrina funktion i samband med glukosbelastning.

Laga nivaer ses vid typ 1 diabetes. Typ 2 diabetiker har vanligen normal eller forhdjd basal insulinniva
som Okar mindre och langsammare an hos friska vid glukosbelastning. Férhéjda varden foreligger vid
fetma och vid insulinproducerande tumérer (insulinom). [1, 2]

Analysprincip
Enstegs immunometrisk sandwich metod med ElectroChemiLuminiscencelmmunoassay (ECLI)
detektionsteknik baserad pa Rutenium (Ru) derivat.

Prov, mus monoklonala anti-insulin-antikroppar konjugerade med biotin och mus monoklonala anti-
insulin-antikroppar markta med Ru bildar ett sandwich komplex.

Darefter tillsatts paramagnetiska partiklar kladda med Streptavidin. Sandwich komplexet binder till
paramagnetiska partiklar (fast fas) genom Biotin- Streptavidin interaktion.

Antigen- antikroppskomplexet detekteras genom en elektrokemisk reaktion, vilken resulterar i
emission av ljus (elektrokemiluminiscens), vars intensitet mats. Ljusintensiteten ar direkt proportionell
mot insulin-koncentrationen i provet.

Test principle: one-step sandwich assay

Insulin

in the
sample

Streptavidin

’ microparticle
( ) 9 min 9 min Q*’* Measurement

Biotinylated Ruthenylated

monoclonal monoclonal -<’)-

antibody against anyibody against

Insulin Insulin

Utarbetad av Dokumentférvaltare Dokument id
Karin Buttler 191585 21-103

Original lagras elektroniskt! Anvandaren ansvarar for att gallande revision anvands.



Medicinsk service Galler from Revision Sida
2022-01-18 03 2(2)

Metodbeskrivning Godkand av: Charlotte Becker 112292

P-Insulin pa CobasPro (NPU 02496)

Galler for MA

Klinisk kemi

Referensintervall
< 25 mlE/L. Avser prov taget i fastande. [2]

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor [2]

Hemolys frislapper enzymer (fran réda blodkroppar) som bryter ner insulin. Prov med hemolys >70
mg/dL (H-index <70) besvaras med fast kommentar: "Hemolytiskt prov. Hemolys kan ge falskt laga
varden”.

Lipemi (Intralipid < 1800 mg/dL, L-index < 1800)
Bilirubinemi (bilirubin < 1539 pmol/L, I-index < 90, vilket motsvarar < 54 pa Atellica)

Biotin < 246 nmol/L paverkar ej analysen.

Prover bor inte tas tidigare an 8 timmar efter senaste biotindosen pa patienter som behandlas med
hdga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Ingen Hook-effekt syns for varden <20 000 mIE/L.

Matomrade
Matomrade: 0,4 - 1000 mIE/L [2]

Detektionsgréans

Detektionsgrans: 0,4 mlE/L [2]
Kvantifieringsgrans (CV<20%): 1 mIE/L [2]

Matosakerhet
Utvardering fran inkdrning av metoden pa Cobas Pro under 2020.

Niva Imprecision n
(mlE/L) (CV%)
18 1,2 25
79 1,9 25
Sparbarhet

Sparbar till 1 st IRP WHO Reference Standard 66/304 (NIBSC) [2]

Ackreditering

Metoden ar ackrediterad.

Referenser

Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin. Lund: Studentlitteratur 2018, 10:e upplagan, sid 362-366

Roche Produktblad Insulin Cobas® REF, 07027559190, V5.
Anvandarhandbok: cobas pro, Roche

Instrumenthandledning Cobas Pro: 20-629

Atellica analysdata: 20-139
ABC analyshantering: 20-65
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