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Tiirkce Test prensibi
Kullanim amaci Sandvig prensibi. Toplam test siresi: 18 dakika.

insan serum ve plazmasinda insan insilininin in vitro kantitatif tayini icin
imminolojik test. Insulin tayini, diabetes mellitus ve hipoglisemi dahil ¢cesitli
karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin tani ve tedavisinde kullantlir.

Elektrokemilliminesans immunolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), Elecsys ve cobas e
immUnolojik test analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet

Instilin, molekil agirhigr yaklasik 6000 dalton olan bir peptid hormonudur.
Pankreasin B-hiicreleri tarafindan salgilanir ve portal damar ve karaciger
araciligiyla dolagima girer. Insilin genel olarak pulsasyon halinde salgilanir
ve normald1e paralel glikoz déngtisu, instlin déngustntn yaklasik 2 dakika
énlindedir.

Instlin molekdll, iki polipeptid zincirinden olusur: 21 amino asitli a-zinciri ve
30 amino asitli B-zinciri. Hormonun biyosentezi, Langerhans adaciklarinin
B-hucrelerinde tek zincirli preproinsilin formunda gerceklegir ve
preproinsilin hemen béllinerek proinsilin olusturur. Spesifik proteazlar,
proinsilini insiline ve C-peptide béler ve bunlar eszamanli olarak kan
dolagimina girer. Insilinin yaklasik olarak yarisi karacigerde tutulur, ancak
C-peptid neredeyse hic tutulmaz. Dolagimdaki instlin, 3-5 dakikalik bir yari
dmre sahiptir ve tercihen karacigerde bozunur; proinstilin ve C-peptidin
inaktivasyonu veya atilimi ise esasen bébreklerde gerceklesir.

Instilinin amino asit dizisi, evrim sirasinda sasirtici bir sekilde sabit kalmistir
ve bunun sonucunda genetik olarak degistirilmis insan insilininin
gelistirilmesinden dnce diabetes mellitus tedavisinde domuz veya sigir
instilini bagarili sekilde kullanilabilmigtir.2

instilinin etkisi, spesifik reseptérler aracigiyla gerceklesir ve agurlikli olarak
karaciger hticreleri, ya§ dokulari ve kaslar tarafindan sekerin aliminin
kolaylastiriimasindan olusur; bu, hipoglisemik etkisinin temelidir.

Serum insilin tayinleri esasen hipoglisemi semptomlari gésteren hastalarda
yapilir. Glikoz/insiilin oranlarinin belirlenmesi ve insiilin salgilanmasiyla ilgili
sorularin agikliga kavusturulmasi igin, érnegin tolbutamit testinde ve
glukagon testinde veya oral glikoz toleransi testleri veya aglik provokasyon
testlerinin degerlendirmesinde kullanilir.

Pankreatik instlin sentezi yeterliliginin C-peptid tayiniyle siklikla
degerlendirimesine ragmen, genellikle instilin tayini yine de gerekir.
Ornegin, insan kaynakli olmayan insulinlerin terapétik uygulamasi
anti-instlin antikorlarinin olusmasina yol agabilir. Bu durumda, serum
insilin konsantrasyonunun 6lctimu serbest (ve dolayisiyla biyolojik olarak
aktif) hormonun miktarini gésterirken C-peptid tayini hastanin toplam
endojen instlin saliminin él¢imint saglar.345

Inslin metabolizmasinda bozukluk bir dizi metabolik prosesi biyik dlctide
etkiler. Cok dlisUk bir serbest, biyolojik olarak aktif insiilin konsantrasyonu
diabetes mellitus gelisimine yol acabilir. Bunun olasi nedenleri arasinda
B-htcrelerinin yikimi (tip | diyabet), azalan insiilin aktivitesi veya azalan
pankreatik sentez (tip 1), insline karsi dolagimda bulunan antikorlar,
geciken insdlin salimi veya insilin reseptdrlerinin eksikligi (veya yetersizligi)
yer alir.

Bununla birlikte, otonom, diizenlenmemis insiilin salimi genellikle
hipogliseminin nedenidir. Bu durum glukoneogenez inhibisyonundan, orn.
siddetli karaciger veya bobrek yetmezIigi, adacik hlcreli adenom veya
karsinomdan kaynaklanir. Hipoglisemi ayrica bilingli veya bilingsiz olarak
kolaylastirilabilir (yapay hipoglisemi).

Glikoz toleransinda dusts olan kisilerin % 3'linde, metabolik durum
zamanla bozularak diabetes mellitusa dénsebilir. Gebelik sirasinda glikoz
toleransinda azalma her zaman tedavi gerektirir. Fetis acisindan mortalite
riskindeki agik artis yogun izleme gerektirir.

Elecsys Insulin testinde birlikte insan instilinine 6zgi olan iki monoklonal
antikor kullanilir.

= 1. enkiibasyon: 20 pL numuneden insilin, biotinlenmis monoklonal
insline 6zgl antikor ve rutenyum kompleksi? ile isaretienmis
monoklonal insiline 6zgi antikor bir sandvi¢ kompleksi olusturur.

= 2. inkiibasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lgiim hticresi icine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine voltaj uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indiikler, bu da
bir fotogogaltici ile dlgdllr.

= Sonuclar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu araciligiyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(ll)-kompleksi (Ru(bpy)3*)

Reaktifler - caligma soliisyonlari

Reaktif paketi INSULIN seklinde etiketlenmistir.

M Streptavidin kapli mikropartikiller (saydam kapakli), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapl mikropartikiiller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.
R1  Anti-insulin-Ab~biotin (gri kapakl), 1 sise, 10 mL:

Biotinlenmis monoklonal anti-instilin antikoru (fare) 1 mg/L; MES)
tamponu 50 mmol/L, pH 6.0; koruyucu madde.

R2  Anti-insulin-Ab~Ru(bpy)3* (siyah kapakli), 1 sise, 10 mL:

Rutenyum kompleksi ile isaretlenmis monoklonal anti-insiilin antikoru
(fare) 1.75 mg/L; MES tamponu 50 mmol/L, pH 6.0; koruyucu madde.

b) MES = 2-morfolino-etan silfonik asit

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gdre olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu
verilebilir.

Tum reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibratér ve kontrol) kdpik
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmistir.

Dogru sekilde calisma icin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan 6nce otomatik karistirma sirasinda
mikropartikillerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Stabilite:
acilmamis olarak 2-8 °C'de

belirtilen son kullanma tarihine
kadar

12 hafta

acildiktan sonra 2-8 °C'de
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Stabilite:

analizorlerde 4 hafta

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmustur.

Standart numune alma tlipleri veya ayirma jeli iceren tiipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, K3-EDTA ve sodyum sitratli plazma.

instlinin bozunmasina neden olan peptidazlar eritrositlerden salindigindan,
hemoliz etkilesime neden olur.®

Kriter: Serum degerinin % 90-110'u veya 0.9-1.1 egim icinde geri
kazanim + kesme noktas < + 2x analitik duyarlilik dahilinde (LDL) +
korelasyon katsayisi > 0.95.

2-8 °C'de 24 saat, -20 °C'de 6 ay stabildir. Sadece bir kez dondurun.”

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tiplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka deyisle, tlim Ureticilerin
mevcut tim tpleri test edilmemistir. Cesitli Ureticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkli
materyaller icerebilir. Numuneleri primer tlplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlip Ureticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifilje tabi tutun.
Isi ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

(")IgUmden once numunelerin, kalibratorlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olasi buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/dlgtimelidir.
Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — ¢alisma soliisyonlar” bélimiine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 12017504122, Insulin CalSet, 4 x 1 mL igin

. 05341787190, PreciControl Multimarker, PreciControl
Multimarker 1 ve 2 her birinden 3 x 2 mL igin veya
11731416190, PreciControl Universal, PreciControl Universal 1
ve 2 her birinden 2 x 3 mL igin

. 11731416160, PreciControl Universal, PreciControl Universal 1
ve 2 her birinden 2 x 3 mL icin (ABD icin) veya
05341787160, PreciControl Multimarker, PreciControl
Multimarker 1 ve 2 her birinden 3 x 2 mL i¢in (ABD igin)

= Genel laboratuvar cihazlan

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizori

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizorleri icin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL él¢iim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkisi

. 11933159001, SysClean icin Adaptor

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizbrleri

icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dl¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

. 03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi icin 12 kap

. 03005712190, ProbeWash M, ¢alismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme sollisyonu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 kutu x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalar

. 03023150001, WasteLiner, atik torbalari

cobas’

. 03027651001, SysClean Adaptorii M
TUm analizérler igin sarf malzemeler:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistem temizleme
sollsyonu

. 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistem temizleme
solusyonu (ABD icin)

Test Caligmasi

Testin optimum performansi igin, bu belgede ilgili analizér icin verilen

talimatlara uyun. Analizére 6zgu test talimatlari icin uygun kullanici

kilavuzuna bakin.

Mikropartikillerin tekrar siispansiyon haline gelmesi kullanimdan énce

otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgli parametreler reaktif barkodundan

okutulur. Barkodun okunamadi§ istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam

serisini girin.

Soguk reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizériin reakif diskine

(20 °C) yerlestirin. Képlk olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin

sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak kontrol eder.

Kalibrasyon
Izlenehilirlik: Bu yontem 1. IRP WHO Referans Standardi 66/304 (NIBSC)
kullanilarak standardize edilmistir.

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna ézgii
bilgiler igeren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmis ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizdre adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapiimalidir (bir baska deyisle, reaktif kiti analizére kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir siire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi onerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 glin) sonra

= 7 glin sonra (analizdrde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6. kalite kontrol sonuglar belirtilen sinirlar diginda
oldugunda

Kalite kontrol

Kalite kontrol igin, PreciControl Multimarker veya PreciControl Universal

kullanin.

Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari icin olan kontroller test calisilirken en az her
24 saatte bir, her reakif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
calisiimalidir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici énlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolli icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.
Liitfen dikkat: Ticari kontroller hayvan kaynakli insilin icerebilir. Sonuclar
degerlendirilirken, bu testin ilgili capraz reaktivitesi dikkate alinmalidir;
"Analitik 6zgullik" béltimine bakin.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (uU/mL veya pmol/L
cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

Gevirme faktérleri: pU/mL x 6.945 = pmol/L

pmol/L x 0.144 = yU/mL

Sinirlamalar - etkilesim

Test calismasi, ikterus (bilirubin < 1539 umol/L veya < 90 mg/dL), lipemi
(Intralipid < 1800 mg/dL) ve biotinden (< 246 nmol/L veya < 60 ng/mL)
etkilenmez.

Kriter: Baglangi¢ degerinin + % 10'u iginde geri kazanim. Hemoliz
etkilesime neden olur.

Yuksek dozda biotin (> 5 mg/giin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.
18900 1U/mL'ye kadar konsantrasyonda romatoid faktérlerden etkilesim
g6zlenmemigtir.

20000 pU/mL veya 138900 pmol/L'ye kadar instilin konsantrasyonlarinda
yiksek doz hook etkisi yoktur.
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Yaygin kullanilan 20 farmasétik Griin tzerinde in vitro testler
gerceklestiriimigtir. Test ile hicbir etkilesim bulunmamistir.

Sigir, domuz veya insan insuliniyle tedavi edilen hastalardan elde edilen
numuneler, bazen test sonuclarini etkileyebilecek anti-instilin antikorlari
icerebilir.289

Nadir durumlarda, analite 6zgu antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin asiri yiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Olgiim araligi

0.2-1000 pU/mL veya 1.39-6945 pmol/L (alt saptama siniri ve ana egrinin
maksimumu ile tanimlanmigtir). Alt saptama sinirnin altindaki degerler

< 0.2 pU/mL (< 1.39 pmol/L) seklinde rapor edilir. Olgiim arali§ginin
Uzerindeki degerler > 1000 pU/mL (> 6945 pmol/L) seklinde rapor edilir.
Alt 6lctim sinirlari

Testin alt saptama sinirt

Alt saptama siniri: 0.2 yU/mL (1.39 pmol/L)

Alt 6Igiim sinir, sifirdan farkli olabilen en diisiik 8l¢ilebilir analit seviyesini
temsil eder. En diguk standardin Ustiinde bulunan iki standart sapmadaki
deger olarak hesaplanir (ana kalibratdr, standart 1 + 2 SD, tekrarlanabilirlik
calismasli, n = 21).

Diliisyon

Genis 6lclim araligindan dolay gerekli degildir.

Beklenen degerler

Almanya'daki bir klinik merkezde 57 saglikli génulliiden a¢ karnina alinan
numunelerde Elecsys Insulin testiyle yapilan ¢alismalar asagidaki sonuglari
vermistir (5.-95. persentil aralig):

2.6-24.9 pU/mL (17.8-173 pmol/L)

Durum: Elecsys Insulin MCE, calisma No.: B99P027, 29 Mart 2001.

Her laboratuvar beklenen dederlerin kendi hasta popllasyonuna

aktarilabilirligini aragtirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan 6rnek performans verileri agsagida verilmektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.
Hassasiyet

Hassasiyet CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitisii) modifiye
edilmis bir protokoliinde (EP5-A) Elecsys reaktifleri ve havuzlanmig insan
serumu kullanilarak belirlenmistir: 10 giin boyunca giinde 6 kez (n = 60);
MODULAR ANALYTICS E170 analizori tizerinde tekrarlanabilirlik, n = 21.
Asagidaki sonuclar elde edilmistir:

cobas’

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilirlik

Numune Ortalama SD cv

pU/mL | pmol/ll | pU/mL | pmollL | %
insan serumu 1 5.93 41.2 0.09 062 |15
insan serumu 2 145 101 0.13 092 |09
insan serumu 3 49.9 346 0.58 4.05 1.2
insan serumu 4 399 2768 3.32 23.1 0.8

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Tekrarlanabilirlik

Numune Ortalama SD cv

pU/mL | pmolll | pU/mL | pmollL | %
insan serumu 1 6.36 44.2 0.122 0.847 | 1.9
insan serumu 2 20.9 145 0.391 2.71 1.9
insan serumu 3 747 5188 15.1 105 |20

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Ara hassasiyet

Numune Ortalama SD Cv

pU/mL | pmol/L | pUmL | pmolll | %
insan serumu 1 6.85 47.6 0.336 233 |49
insan serumu 2 16.7 116 0.616 4.28 3.7
insan serumu 3 55.1 383 1.86 12.9 34
insan serumu 4 425 2949 10.0 69.6 24

Hassasiyet, CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitls) bir
protokoliinde (EP5-A2) Elecsys reaktifleri ve kontroller kullanilarak
belirlenmistir: 21 glin boyunca iki kopya halinde giinde 2 galisma (n = 84).

Asagidaki sonuglar elde edilmigtir:

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Tekrarlanabilirlik

Numune Ortalama SD Ccv
pU/mL | pmolll | pU/mL | pmollL | %
PreciControl MMe{ 237 165 0.270 188 | 1.1
PreciControl MM2 81.7 567 1.14 7.92 1.4
¢) MM = Multimarker
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizorleri
Ara hassasiyet
Numune Ortalama SD Ccv
pU/mL | pmolll | pU/mL | pmollL | %
PreciControl MM1 237 165 0.834 579 |35
PreciControl MM2 81.7 567 3.04 21.1 3.7

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Tekrarlanabilirlik

Numune Ortalama SD cv

pU/mL | pmollL | pU/mL | pmollL | %
PreciControl MM1 21.9 152 0.712 494 |32
PreciControl MM2 743 516 2.72 189 |37

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri

Ara hassasiyet

Ara hassasiyet Numune Ortalama SD cv
Numune Ortalama SD cv pU/mL | pmoll | pUmL | pmolL | %
pumL | pmolll | pU/mL | pmolll | % PreciControl MM1 21.9 152 0926 | 643 |42
Insan serumu 1 6.36 44.2 0.163 11126 PreciControl MM2 74.3 516 342 238 | 46
!nsan serumu 2 20.9 145 0.593 410 |28 Yéntem karsilagtirmas
Insan serumu 3 747 5188 18.6 129 | 25|  a)Elecsys Insulin testi (y) ile Enzymun-Test Insulin yonteminin () klinik
numuneler kullanilarak karsilastirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir
(uU/mL):
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QOlgiilen numune say!st: 99

Passing/Bablok'0 Dogrusal regresyon
y=1.00x-1.16 y=0.92x + 0.59
1=0.844 r=0.958

Numune konsantrasyonlari yaklasik 3.9 ile 80 pU/mL (yaklagik 27 ile

550 pmol/L) arasindadir.

b) Elecsys Insulin testi (y) ile piyasada bulunan bir insiilin testinin (x) klinik
numuneler kullanilarak karsilagtirmasi asagidaki korelasyonlari vermistir
(MU/mL):

Olgilen numune sayis!: 99

Passing/Bablok!® Dogrusal regresyon
y=0.89x - 0.62 y=0.93x-1.02
1=0.935 r=0.981

Numune konsantrasyonlari yaklasik 1 ile 118 yU/mL (yaklasik 7 ile

820 pmol/L) arasindadir.

Analitik 6zgiilliik

Kullanilan monoklonal antikorlar agisindan, asagidaki ¢apraz reaktiviteler
bulunmustur:

cobas’

8 Tietz NW. Clinical Guide To Laboratory Tests. 3rd ed. Philadelphia, Pa:
WB Saunders Co, 1995:366-367.

9 Sapin R, Le Galudec V, Gasser F, et al. Elecsys Insulin Assay: Free
Insulin Determination and the Absence of Cross-Reactivity with Insulin
Lispro. Clin Chem 2001;47:602-605.

10 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure

for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

1 Owen WE, Roberts WL. Letter to the Editor: Cross-Reactivity of Three
Recombinant Insulin Analogs with Five Commercial Insulin
Immunoassays. Clin Chem 2004;50(1):257-259.

2 Sapin R. Review: Insulin Assays: Previously Known and New Analytical
Features. Clin Lab 2003;49(3-4):113-121.

Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér igin uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin Grtin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (iilkenizde mevcutsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
siniri isaretlemek igin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamag igin ayirici kullaniimaz.

Semboller
Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira

—_

—_

d) n.d. = saptanamaz

Bir dizi instlin yénteminde rekombinant insilin analoglariyla ¢capraz
reaktiviteye iliskin sonuglar, Fransa ve ABD'de iki grup tarafindan 6rek
olarak yayinlanmistir.% 112 Elecsys Insulin testi icin Owen ve ark.!!
tarafindan agagidaki sonuglar yayinlanmigtir:

Insilin lispro, insilin aspart ve insilin glarjin, insdlinin yoklugunda 30, 100,
300 ve 1000 mIU/L konsantrasyonlarda test edilmistir. Elde edilen sonuglar,
test edilen tim konsantrasyonlarda Elecsys Insulin testinin saptama
sininnin altindadir (< 0.2 yU/mL veya < 1.39 pmol/L).

Ayrica, bu sonuglar insilin lispro icin Sapin ve ark. tarafindan énceden
yayinlanan sonuglarla da korelasyon gosterir.?
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Test edilen | Capraz reaktivite asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.
0,

_ konsantrasyon % Kit icerigi
glglr |ns'u||rj||' : 1;222 pmo:jll: ?2(2) Reakiflerin kullanilabilecegi analizorler/cihazlar
i omuz ins '”l' , 1000pm/° . Joe|  [REAGENT Reakif
nsan proinsulini ng/m .

P e CALBRATOR]  Kalibrator
C-peptid 100 ng/mL n.d.d ~ )
> Sulandinidiktan veya kanstinldiktan sonra hacim

Glukagon 1000 pg/mL n.d.
Somatostatin 100 pg/mL n.d. Onemii ilaveler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik qubugu ile gésterilir.
insilin benzeri bilyime faktdrd | 6579 pmollL 0.04| ©201 Roche Diagnosts
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