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Metodbeskrivning, PNA

P-Glukos

Roche, ACCU-CHEK Inform Il
Roche, ACCU-CHEK Inform I, testremsa

P.g.a. anpassning till skarpta regler for MT-produkter for in vitro diagnostik pagar for narvarande
uppdatering av metodbeskrivningar for PNA. Kontrollera alltid att senaste utgava av
dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund
e Diagnostik av diabetes mellitus och uppfoljning av behandling.
e Endokrina utredningar.
e QOklara fall med medvetsléshet och andra neurologiska symtom.
e Screeningtest vid lakarbesdk och inlaggning pa sjukhus.

Glukos ar huvudkomponent i kolhydratmetabolismen samt indirekt inblandat i kroppens energi-
och lipidomsattning. Halten av P-Glukos halls normalt strikt reglerad inom snava granser av
hormoner sasom insulin, glukagon, adrenalin med flera.

Matprincip
Accu-Chek Inform Il tillsammans med Accu-Chek Inform Il testremsa anvands for kvantitativ
matning av blodsockervardet i farskt kapillart, venost, arteriellt och neonatalt helblod.

Enzymet pa testremsan ar en muterad variant av kinoproteinet glukosdehydrogenas, fran
Acinetobacter calcoaceticus. Glukos i blodprovet omvandlas till glukonolakton och reaktionen
genererar en ofarlig likstrom som mataren oversatter till ett blodsockerresultat. Provet och
miljoférhallandena utvarderas med hjalp av lik- och vaxelstromssignaler.

Provtagning, provhantering och analys

Provtagningstekniken ar mycket viktig for att uppna optimal kvalitet pa resultaten. Se till att
utfora provstagningen enligt bruksanvisning, oavsett vilken typ av blod som anvands. Ytterligare
information kan hittas i vardhandboken.

Vid all glukosmadtning ar glykolys ett stort problem och for att minimera effekten av glykolys ska
provet matas sa snart som mojligt efter provtagning.

Provmaterial Kapilldrt blod
Neonatalt blod
Venost helblod (EDTA, Li-heparin eller Na-heparin)
Arteriellt helblod (EDTA, Li-heparin eller Na-heparin)

Provvolym 0,6 pL

Hallbarhet Kapillart blod analyseras direkt efter provtagning och ska inte sparas.
Vendst och arteriellt blod med tillsats av EDTA, Li-heparin eller Na-
heparin ska analyseras inom 30 minuter efter provtagning.



Forberedelser

Varje forpackning med testremsor innehaller ett chip med viktig information om testremsans
lotspecifika egenskaper. Se avsnitt “Spara information om testremsor, kontrollésning och
linjaritetsldsning i mataren” i anvandarhandboken eller snabbguide fér hur man man éverfor
chipinformation till mataren med hjalp av chiplasare fér Accu-Chek. Detta gbrs ndr man ska
bérja anvanda testremsor med nytt lothummer.

Provtagning och analys - kapillarblod
For basta blodflode ska hand/provtagningsstalle vara varmt och avslappnat vid provtagning.

10.
11.

Matrester pa fingrarna eller rester av fett fran handkram eller tval kan kontaminera
provet och leda till felaktiga resultat. Tvatta darfor provtagningsstallet noga och 1at torka
ordentligt.

Utfor test direkt efter provtagning.

Vilj i forsta hand lang- eller ringfinger och ta provet fran fingertoppens sida eftersom det
omradet ar minst smartkansligt.

Forbered mataren genom att folja instruktionerna pa maétarens display.
N&r méataren ber dig valja remslot;

o Om du vill anvanda forvalt lothummer som visas pa mataren, bekraftar du genom
atttryckapd (v )

o Om du vill anvénda ett annat lotnummer an det férvalda, tryck pa  (x ) och valj
ett annat lotnummer fran listan med sparade lotnummer. Bekréftamed (v )

Kontrollera alltid att lotnumret som du valjer dr detsamma som lotnumret pa
testremseburken.

Ta fram en testremsa och stang burkens lock ordentligt.
Rengor provtagningsstéllet noga och Iat torka.

Satt i en testremsa, enligt instruktioner pa matarens display. Texten “ACCU-CHEK” ska
vara vand uppat. Skjut in den sa langt det gar.
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Mataren avger en signal, nar testremsan detekterats, och en blinkande bloddroppe
berattar att mataren ar redo att ta emot ett blodprov.

Pressa latt med tummen fran sista fingerleden och upp mot fingertoppen. Anvénd en
tillrackligt grov lansett och stick vid sidan av fingertoppen.

Slapp greppets tryck runt fingret.
Kassera lansetten.

Torka bort de forsta bloddropparna. Pressa latt med tummen i riktning mot fingertoppen
tills en ny bloddroppe kommer fram.

Fortsattning pa nasta sida =



12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

Applicera bloddroppen, pa testremsans framkant (gult doseringsomrade), genom att
halla mataren sa att testremseporten alltid ar hogre an eller pa samma niva som
bloddroppen. Testremsan ska fyllas helt och i ett enda moment.

Mataren avger en signal nar en tillracklig mangd blod har detekterats och méatningen
startar.

Nar méatningen ar klar och resultatet ar fardigt avger mataren en signal igen.
Resultatet visas pa matarens display.

Notera resultatet och tryck pd (v ) for att ga vidare till huvudmenyn.
Torka rent fingret och plastra om.

Kassera testremsan.

Provtagning och analys — Venost blod

Utfor test sa snart som mojligt men senast 30 minuter efter blodprovsprovtagning.
Provroret far aldrig korkas av, anvand ALLTID droppstift och utfor testet direkt.
Kylskapsforvarade prov ska langsamt rumstempereras fore testning.

Forbered mataren pa samma satt som for kapillart blod och satt i en testremsa.
Blanda provet forsiktigt men val genom att vdnda roret ca. 10 ganger.

Anvand ett droppstift for att placera en bloddroppe pa en vattenavvisande yta t.ex. en bit
plastfilm.

Darefter utfors analysen pa samma satt som for kapillart blod, punkt 12-18.



Utrustning
Roche, ACCU-CHEK Inform Il

Bestalla mdtare och Bestalls via MTUB

dockningsstation LINDA/Service och stod/Bestallnig och felanméalan/Medicinsk
teknik/MT-utrustning under basbelopp

MT-nummer Varje méatare ar markt med ett unikt inventarie-nummer fran
Medicinsk Teknik, MT

Placering Barnkliniken, forlossning, BB

Service Kontakta Medicinsk Teknik, MT

Kalibrering Ingen kalibrering av anvandaren kravs.

Tillverkarens instruktioner | Anvdandarhandbok medféljer leverans och ska férvaras i
anslutning till mataren.

Chiplasare Medfoljer mataren. Observera att batteriet ej ar utbytbart och
ny ldsare behover kopas nar batteriet ar slut.

Bestalla reagens och Bestalls i Economa

intern kontroll Teststicka till Accu-Chek Inform 2 art.nr 1040249

Kontroll till Accu-chek 2x2,5mL Inform 2, lev.art.nr 05078164001
Chiplasare Accu-Check Inform Il lev.art.nr 4884671001

Instruktioner
Utforlig beskrivning av hur mataren anvands och underhalls finns i anvandarhandboken for
Accu-chek Inform 1.

Beskrivning av felmeddelanden och felsdkning finns i anvandarhandboken fér Accu-chek Inform
I, avsnitt “Fels6kning”

Underhall

For beskrivning av tillvagagangssatt samt vilka rengéringsmedel som kan anvandas, se
Anvandarhandboken for Accu-Chek Inform 11, avsnitt “Underhall och skotsel”.

Underhallsfrekvens

Typ av underhall Vid behov Veckovis
Rengora/desinficera mataren X

Rengora streckkodsldsarens fonster X X
Rengora/desinficera dockningsstationen X

Rengora chipldsaren X




Reagens

Accu-Chek Inform Il testremsa

Bestalla Bestalls i Economa
Teststicka till Accu-chek Inform 2 art.nr 1040249

Innehall Se bipacksedel

Beredning | Ingen beredning, bruksfardiga testremsor

Forvaring | Forvara alltid testremsor i sin originalbehallare.
Kyl/rumstemperatur (2—30°C), i val forsluten behallare. Undvik fukt och direkt
solljus

Hallbarhet | Testremsorna ar hallbara fram till det, pd behdllaren, angivna utgangsdatumet
om de foérvarats och anvands pa ratt satt. Detta géller for remsor fran saval
o6ppnad som dppnad behallare.

Ovrigt e Anvand testremsan omedelbart efter att den tagits ut ur sin behallare.

e Testremsorna ar endast avsedda for engangsbruk

e Kassera alltid testremsor som passerat utgangsdatum

Metodkontroller
Kvalitetskontroller sdkerstaller att anvandaren och systemet mater ratt.

Intern kontroll

Tillverkare/produktnamn ACCU-CHEK Performa Controls Level 1 och 2.

Niva 1 (gratt lock) ca. 2,5 mmol/L
Niva 2 (vitt lock) ca. 17 mmol/L

Bestilla

Bestills i Economa
Kontroll till Accu-chek 2x2,5mL Inform 2,
OBS! Leverantorens art.nr 05078164001

Innehall

Se bipacksedel
2 x 2,5 mL Accu-chek Performa control (lag, gratt lock)
2 x 2,5 mL Accu-chek Performa control (hdg, vitt lock)

Sakerhetsforeskrifter Hantera kontrollvatskan som potentiellt infektiost.

Kontrollvatskan kan missfarga textiler. Tvatta med tval
och vatten.

Beredning

Kontrollen ar fardig att anvandas men kontroll som
forvarats i kyl maste rumstempereras innan analys.

Forvaring

Oo6ppnad och 6ppnad forpackning i kyl eller
rumstemperatur (2—32°C)

Hallbarhet

Oo6ppnad flaska ar hallbar till utgangsdatum angivet pa
flaskan.

Oppnad flaska &r hallbar i 3 manader fran éppnande.

OBS! Notera alltid 6ppningsdatum pa flaskan

Analysfrekvens 2 nivaer

Varje dag som patientprov finns. Vid daglig anvandning
kan nivaerna vaxlas mellan dagarna.

Samt;

e Innan mataren, férsta gangen, anvands for




patienttestning.
e Nar en ny testremseburk dppnas.
e Om en testremseburk har lamnats 6ppen.
e Om testremsorna inte férvarats korrekt.

e Om det rader tvivel runt ett erhallet
patientresultat.

e FOr att testa systemets funktion.

e Om mataren tappats.

Analys av kontroll Kylskapsforvarad kontroll ska rumstempereras innan
analys.
Registrering av kontrollresultat Kontrollprogram fér Accu-Chek finns pa G:

Utférande intern kontroll

ACCU-CHEC Performa control hanteras i stort sett som ett patientprov forutom att man pa
mataren valjer kontrolltest och darefter anger kontrollspecifik information. Resultaten
registreras i kontrollprogrammet pa G:

10.

11.

12.
13.
14.
15.

16.

Ta fram kontrollflaskan, om den forvarats i kyl. Kontrollen ska rumstempereras innan
analys

Kontrollera att kontrollen fortfarande ar hallbar och markera alltid en ny6éppnad flaska
med 6ppningsdatum. Darefter ar den hallbar i 3 manader.

Forbered mataren genom att valja kontrolltest och den niva pa kontrollen som ska testas.

Bekrafta eller ange kontrollésningens lotnummer. Jamfor numret som visas pa méataren
med numret pa kontrollésningens etikett.

Bekrafta eller vélj testremselot pad samma satt som for patientprov.
Satt in en testremsa pa samma satt som for ett patientprov.

Blanda kontrollen genom att vanda flaskan forsiktigt ca. 10 gdnger precis innan
uppsamling av prov.

Oppna kontrollflaskans lock och torka av toppen av flaskan med ett luddfritt papper.
Pressa latt pa flaskan sa att en liten droppen formas.

Applicera kontrollésning, pa testremsans framkant (gult doseringsomrade), genom att
halla méataren sa att testremseporten alltid ar hogre an eller pa samma niva som
kontrolldroppen. Testremsan ska fyllas helt och i ett enda moment.

Mataren avger en signal ndr en tillracklig mangd kontroll har detekterats och matningen
startar.

Torka av toppen av kontrollflaskan och forslut den noggrant.
Nar méatningen ar klar och resultatet ar fardigt avger mataren en signal igen.
Resultatet visas pa matarens display.

Notera resultatet och tryck p& (v ) f6r att g4 till nasta niva eller tillbaka till
huvudmenyn.

Kassera testremsan

Fortsattning pa nasta sida 2




17. Skriv in resultatet i kontrollprogrammet for Accu-Chek

18. Notera eventuella atgarder sasom underhall, lotnummer pa kontrollen osv. i
kontrollprogrammets kommentarsfalt.

Extern kontroll

Leverantor Equalis

Program Equalis, patientnara analyser — HB:Glukos:CRP (art.nr. 13)
| kontrollen

ingdende Helblod (EDTA) Hb, Glukos och CRP

komponenter

Antal utskick/ar

10 (1 nivd/omgang)

Innehall Prov foér Hb och glukos
Helblod med tillsats av EDTA och stabiliserande substans
Prov fér CRP
Helblod med tillsats av EDTA och renframstallt CRP
Beredning, Star angivet i hanteringsforeskriften som finns att hamta digitalt nar

forvaring, analys
och hallbarhet

omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
forandras. Kontrollera detta genom att alltid |dsa hanterings-
foreskriften innan analys utfors.

Rapportering av
resultat

Erhallet resultat rapporteras, enligt instruktioner, via Equalis Online

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Milj6- och sakerhetsaspekter

lakttag normal forsiktighet vid hantering av reagens och biologiskt material. Folj lokala anvisningar

for avfallshantering.

Interferens och begransningar
Se testremsornas bipacksedel.

Kanslighet/Matintervall

0,6-33,3 mmol/L

Berakning/tolkning av resultat

Tolkning av ovanliga testresultat
LO HI
<0,6 mmol/L  >33,3 mmol/L

Testremsorna ger resultat som motsvarar blodsockerkoncentrationer i plasma enligt

rekommendationerna fran International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC). Darfor visar mataren blodsockerkoncentrationer som avser plasma dven om
det ar helblod som alltid appliceras pa testremsan.

Svarsrutin, enheter
Svar anges i mmol/L med en decimal.



https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Kalibrator, standard och sparbarhet

Systemet (métare och testremsor) kalibreras med vendst blod innehallande olika
glukoskoncentrationer som kalibrator. Referensvardena erhalls med halp av en godkand
testmetod. Denna testmetod hanfor sig till hexokinasmetoden och ar sparbar till en NIST-
standard.
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4. Roche Accu-Chek Performa Control, bipacksedel
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www.vardhandboken.se/undersokning-och-provtagning/blodprov/

Forandringar fran senaste utgava
Omformulering av kontrollfrekvens



