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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa cinetica a activitatii glutamil transferazei (GGT) in

completd ca probele de sange uman nu vor transmite infectii.Prin urmare, toate
probele de sénge trebuie considerate potential infectioase.

ser cu ajutorul analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. 3. GGT seric este raportat ca find stabil in ser pana la sapte zile dacé este
Rx Only. depozitat la 2-25°C, péna la o lun& dacd este depozitat la 4°C si pand la un an la
e ua e -20°C si protejat de evaporare.”

ngplf!cat,la C||n|0§ o o _ . 4. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manevrate in conformitate cu

Masuratorile GGT sunt utilizate in diagnosticul si tratamentul bolilor hepatice cum bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul

ar fi ciroza alcoolica si tumorile primare si secundare. Nivelurile crescute de GGT CDCINIH, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta

apar mai devreme si sunt mai pronuntate decét cele ale altor enzime hepatice in biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr.

cazurile de icter obstructiv si neoplasme metastatice. ' publicatie HHS (CDC) 88-8395.

Rezumatul testului Interactiuni

Metodele pentru determinarea GGT se bazeaza pe utilizarea derivatilor glutamil 1. Majoritatea anticoagulantelor utilizate in tuburile de colectare a sangelui inhibd

ai aminelor aromatice ca material de substrat.2 Orlowski si Meiser au introdus activitatea GGT 8

y-glutamil-p-nitroanilida ca substrat in 19633 iar Kulhanek si Dimov (1966) au 2. Medicamentele antiepileptice (fenitoina si barbituricele) pot creste in mod fals

adaugat glicilglicina si au crescut semnificativ viteza reactiei.4 In 1969, Szasz a nivelurile de GGT.9.10

publicat o procedura cineticd pentru GGT® pe al carei principiu se bazeaza 3. S-a constatat ca, pana la nivelul de 20 mg/dL, bilirubina prezinta o interferenta

aceastd procedurd. Ulterior, Szasz si Persijn® au raportat ca derivatul 3-carboxil, neglijabild (<5%) in acest test.

L-y~glutamil-3-carboxi-4-nitroanalidd (GLUPA-C) poate fi inlocuit cu L-p-glutamil- 4. S-aconstatat ca, de la 100-500 mg/dL, hemoglobina prezinté o reducere minima

p-nitroanilida, producand un reactiv mai stabil. Reactivul Pointe Liquid GGT (aproximativ 5-7%) a activitatilor GGT recuperate.

utilizeaza acest derivat 3-carboxil solubil. NOTA: Nivelul GGT a fost 45 U/L pentru studiul bilirubinei si 48 U/L pentru
s studiul hemoglobinei.

Principiul GGT 5. Pentru o lista cuprinzatoare a interferentei substantelor, consultati Young, et al.!t

L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicing - > Materiale furnizate

L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2-nitrobenzoat
GGT din proba catalizeazd transferul gruparii glutamil de la GLUPA-C la
glicilglicing in conformitate cu reactia de mai sus. Cantitatea de 5-amino-2-
nitrobenzoat formaté este proportionald cu activitatea GGT si poate fi masurata
cinetic la 405 nm.

Compozitia reactivului
Tn afara de stabilizator, reactivul combinat R1 si R2 contine:

) . Test: GGT Chimie: Glutamil transferaza
Solutie tampon Tris <89 mmol/L
Glicilglicina <126 mmol/L Nr. chimie: 217 Denumire: ~ GGT
GLUPA-C 4,0 mmol/L Tipreactie:  Cineticd Directie reactie: Pozitiva
idAa H 0,
Azidd de sodiu 0,095% Unda primara: 405 nm Unda secundara: 670 nm
Prepararea reactivului Zecmal: 0 Tipprobd:  Ser
Reactivii sunt furnizati sub forméa de lichide gata de utilizare. Timp martor: Timpreactie:3 11
Depozitarea si stabilitatea reactivilor Unitate: UL Timp de incubare: 3
Depozitati reactivii la 2-8°C. Dacé sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii
sunt stabili pana la data de expirare. Vol. probd  Aspirat Diluant Vol.reactiv ~ Diluant
NOTA: .Rueactwul R2 este sensibil IIa temperatgra si poate fi aftzctat ge expunerea Stendard: 9 oL oL oL RI180 " oL
prelungita la temperatura camerei. Readuceti reactivul la 2-8°C cat mai curand
posibil dupa utilizare. Redus; uL uL uL  R245 uL uL
Precautii Crescut; uL uL uL
1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro. — —
2. Nu utilizati reactivul dacd absorbanta initiald a reactivului de lucru Interval linearitate (Standard); 0-800 Limité linearitate: 0.3
depéseste 0,800 cand este masuratad la 405 nm raportat la apa sau daca Interval linearitate (Redus): Deplefia substratului: 25000
rea(itlvul nu In deplllne$te p? ra}metrll de perforrr!anltg indicaf . Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
3. Nu Tl aspirati cu pipeta trdgand cu gura. Evitati ingerarea si contactul cu ’
pielea, intrucat toxicitatea nu a fost determinat. Absorbanta martor R1: -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zle)
4. Reactivii sin acest set contin azida de sodiu drept conservant. Azida de Reactie martor -40000 40000 Limité de alamé reactv: 5
sodiu poate forma compusi explozivi in conductele metalice. Dacé aruncati Chirmie twin:
reactivii prin instalatiile sanitare, clatiti cu cantitati mari de apa. Pentru mai -
multe informatii, consultati ,Decontaminarea chiuvetelor de laborator pentru
a indeparta sarurile de azida”, in Manualul de management al sigurantei nr. Verificare prozona:
CSC-22 emis de Centrul pentru Controlul Bolilor, Atlanta, Georgia. Q1: Q2 Q3:
Recoltarea si depozitarea specimenelor =3 EC. ABS:
1. Utilizati doar ser. Activitatea GGT este inhibatd de majoritatea
anticoagulantelor. Utilizare rezultat cantitativ:
2. Se recomanda ca recoltarea specimenelor sa se realizeze conform Interval: Marca:
documentului NCCLS M29-T2. Nicio metoda nu poate oferi asigurarea : :

Explore the future

Reactivi GGT (R1 si R2)

Materiale necesare, dar nefurnizate

1.
2.
3.

Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240
Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Parametrii testului
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Decalaj panta:
Decalaj panta Unitate
1 0 UL
Tratare prealabila:
Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

Interval de referinta:

Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Intervaldereferintd  Interval critic:  Unitate:

Parametri configurare calibrare

Chem:

Setare calibrare
Model matematic: Factor K
Factor: 2642,000 Repetari: 2

Limite de acceptanta
Timp Cal: 24
Dif. panta:
Sensibilitate:

Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

GGT

Solutie de
calibrare
Apa

Conc. Poz Nr. lot

0,0 w

hr.
SD:

* Definit de utilizator

o Timp Cal

Limitari

Probele cu valori care depasesc limita de linearitate (800 U/L) trebuie diluate cu
un volum egal de solutie salina si testate din nou, inmultind rezultatele finale cu
doi.

Calibrarea

Procedura este calibratd cu ajutorul absorbtiei milimolare a 5-amino-2-
nitrobenzoat, care este de 9,5 la 405 nm, in conditiile specificate. Rezultatele se
bazeaza pe modificarea absorbantei pe minut. Toti parametrii trebuie sa fie
cunoscuti si controlati.

Calcul (Exemplu)

Activitatea GGT este exprimaté ca unitati/litru. La 37°C, o unitate (U/L) este definita
drept cantitatea de enzima care catalizeaza transformarea unui micromol de substrat
pe minut fn conditii definite.

A Abs/min x TV x 1000 = U/L GGT in proba

MMA x SV x LP
AADSIMIN. ..ot Modificarea absorbantei pe minut.
TV Volum test total (1,100 mL).
1000, Transformare mL in L.
MMA.. ...absorbtia milimolaré a 5-amino-2-nitrobenzoatului (9,5).

..................................... Volum proba (0,100 mL).
LP e Calea luminii (1 cm).

A Abs/min x 1,100 x 1000 = A Abs/min x 1158
9,5x0,100x 1,0

Atunci: A Abs/min x 1158 = U/L necunoscut
Exemplu:Daca A Abs/min = 0,06, atunci 0,06 x 1158 = 69 U/L

Nota: Daca oricare dintre parametrii de mai sus se modifica, trebuie recalculat un
factor nou.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu valori
normale si anormale cunoscute ale GGT. Aceste solutii de control trebuie
procesate cel putin o data in fiecare tura de lucru in care se efectueaz teste de
GGT. Recomandam insistent ca fiecare laborator s& fsi stabileascé propria
frecventd de determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitatii
trebuie stabilite n conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale
sau cu cerintele de acreditare.

Valori agteptate "2
Barbati: 8-37 U/L la 30°C, 9-54 U/L la 37°C
Femei: 6-24 U/L la 30°C, 8-35 U/L la 37°C

Din cauza unei game largi de conditii (de alimentatie, geografice, de varsta etc.) despre
care se crede ca afecteaza intervalele normale, recomandam insistent ca fiecare

laborator s& isi stabileasca propriul interval de referinta.
Performanta

1. Linearitate: 0-800 U/L. Probele cu valori care depasesc 800 UL trebuie diluate cu un

volum egal de solutie salind si testate din nou. Tnmultiti rezultatul cu doi.

no

0,998 si 0 ecuatie de regresie y=1,02x+4,8.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare

incluse in documentul NCCLS EP5-T2.13

in cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta

Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%
254 0,70 2,6 28,9 1,1 38
"7 0,90 1,2 76,8 24 3.1

4.  Sensibilitate:

1 U/L duce la o absorbanta de 0,0003.
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Legenda simboluri

Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria Yumizen
200 si un analizor si o metoda similard, avand ca rezultat un coeficient de corelare de

Sensibilitatea fatd de reactivul GGT lichid a fost investigatd prin
masurarea modificérii absorbantei pentru o proba de solutie salina si probe de ser cu
concentratii cunoscute. S-au efectuat zece repetari pentru fiecare proba. Rezultatele
acestei investigatii au aratat c&, pe analizorul utilizat, reactivul GGT lichid a prezentat
o abatere redusa sau nicio abatere pe o proba blanc. In conditiile de reactie descrise,

Wolf, P.L., et al, Practical Clinical Enzymology and Biochemical Profiling, New York, Wiley-

Cod lot si serie
d Producator

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
Numar catalog

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}/ Limita de temperatura

E[ﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala

C € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Produs de
12-G7571-100 “

e e e
Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188
Reprezentant autorizat in Europa: C €
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.

Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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