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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania kinetycznego aktywno$ci gamma-glutamylotransferazy (GGT) w surowicy przy uzyciu analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne
Pomiary GGT sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu chorob watroby, takich jak alkoholowa marsko$¢ watroby oraz guzy pierwotne i wtérne. Podwyzszony
poziom GGT pojawia sie wczesniej i jest bardziej wyrazny niz innych enzymoéw watrobowych, w przypadku zottaczki obturacyjnej i nowotworéw przerzutowych.!

Podsumowanie testu

Metody oznaczania GGT opierajg sie¢ na wykorzystaniu pochodnych glutamylowych amin aromatycznych jako materiatu substratowego.2 Orfowski i Meiser
wprowadzili y-glutamylo-p-nitroanilid jako substrat w 19633, a Kulhanek i Dimov (1966) dodali glicyloglicyne i znacznie zwiekszyli szybkos¢ reakcji.4 W 1969 Szasz
opublikowat procedure kinetyczng dla GGT®, na ktérej zasadzie opiera sie niniejsza procedura. Szasz i Persijn® p6zniej doniesli, ze pochodng 3-karboksylowa, L-y-
glutamylo-3-karboksy-4-nitroanalid (GLUPA-C) mozna zastapi¢ L-y-glutamylo-p-nitroanilid, dajac bardziej stabilny odczynnik . Odczynnik Pointe Liquid GGT
wykorzystuje te rozpuszczalng pochodng 3-karboksylowa.

Zasada metody GGT

L-y-Glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid + Glicyloglicyna ———— L-y-glutamyloglicyloglicyna + 5-amino-2-nitrobenzoesan

GGT w probce katalizuje przeniesienie grupy glutamylowej z GLUPA-C na glicyloglicyne zgodnie z powyzsza reakcja. llo$¢ utworzonego 5-amino-2-
nitrobenzoesanu jest proporcjonalna do aktywnosci GGT i moze by¢ mierzona kinetycznie przy 405 nm.

Sktad odczynnika
Oprécz stabilizatora potaczone odczynniki R1 i R2 zawieraja; bufor Tris: <89 mmol/l, glicyloglicyna: <126 mmol/l, GLUPA-C: 4,0 mmol/l, azydek sodu: 0,095%

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki dostarczane sg w postaci gotowych do uzycia ptynow.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnika

Przechowywa¢ odczynniki w temperaturze 2-8°C. Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci, jesli sa przechowywane zgodnie z zaleceniami. Badania

producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze

sie rozni¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

UWAGA: Odczynnik R2 jest wrazliwy na temperature i moze na niego wptywa¢ przediuzona ekspozycja na temperature pokojowa. Jak najszybciej po uzyciu

przywroci¢ odczynnik do temperatury 2-8°C.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie stosowa¢ odczynnika, jezeli poczatkowa absorbancja odczynnika roboczego jest wieksza niz 0,800 mierzona przy diugosci fali 405 nm wzgledem wody lub
odczynnik nie spetnia podanych parametréw dziatania.

3. Nie pipetowa¢ ustami. Unika¢ potknigcia i kontaktu ze skora.

4, Odczynniki w tym zestawie zawierajg azydek sodu jako $rodek konserwujacy. Azydek sodu moze tworzyé zwigzki wybuchowe w metalowych przewodach
kanalizacyjnych. W przypadku usuwania odczynnikéw przez armature wodno-kanalizacyjng nalezy sptuka¢ je duzg iloscig wody. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w czesci ,Dekontaminacja odptywéw zlewdw laboratoryjnych w celu usuniecia soli azydkowych” w Podreczniku zarzadzania bezpieczenstwem nr CSC-
22 wydanym przez Centers for Disease Control, Atlanta, Georgia.

Zagrozenia:

R1i R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-G7571) dostepng pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Uzywaj wytacznie surowicy. Wiekszos¢ antykoagulantéw hamuje aktywno$¢ GGT.

2. Zaleca sie pobieranie probek zgodnie z dokumentem NCCLS M29-T2. Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosa infekcji.
Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

3. GGT w surowicy jest stabilny w surowicy do siedmiu dni, gdy jest przechowywany w temperaturze 2-25°C, do jednego miesiaca, gdy jest przechowywany w
temperaturze 4°C, i do jednego roku w temperaturze (-20°C) i chroniony przed odparowaniem .7

4. Ze wszystkimi probkami i kontrolami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, stosujac odpowiednie $rodki ostroznosci opisane w
podreczniku CDC/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88 -8395.

Interferencje

1. Wiekszo$¢ antykoagulantow stosowanych w probdéwkach do pobierania krwi hamuje aktywnosé GGT.8

2. Leki przeciwpadaczkowe (fenytoina i barbiturany) moga fatszywie zwigksza¢ poziom GGT.%10

3. Stwierdzono, ze bilirubina do poziomu 20 mg/dl wykazuje znikoma interferencje (< 5%) w tym tescie.

4. Hemoglobina od 100-500 mg/dl wykazuje minimalne obnizenie (okoto 5-7%) odzyskanej aktywnosci GGT. UWAGA: Poziom GGT wynosit 45 U/L dla badania
bilirubiny i 48 U/L dla badania hemoglobiny.

5. Peing liste interferencji lekéw mozna znalez¢ w Young i wsp. !
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Materiaty wymagane
GGT reagents (R1 and R2)

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560
3. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia
Probki, ktére przekraczaja granice liniowosci (800 U/L) nalezy rozcienczy¢ réwng objetoscig soli fizjologicznej i ponownie oznaczy¢, a koricowe wyniki pomnozy¢
przez dwa.

Kalibracja
Procedura jest kalibrowana za pomoca milimolowej absorpcji 5-amino-2-nitrobenzoesanu, ktéra wynosi 9,5 przy 405 nm w okreslonych warunkach. Wyniki oparte sg
na zmianie absorbancji na minute. Wszystkie parametry musza by¢ znane i kontrolowane.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji nalezy monitorowag, stosujac surowice kontrolne ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi wartosciami GGT. Kontrole te nalezy przeprowadzaé¢
co najmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktérej wykonywane sa oznaczenia GGT. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wlasng czestotliwo$é
oznaczania kontroli. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane 2

Mezczyzni: 8-37 U/L w 30°C, 9-54 U/L w 37°C

Kobiety: 6-24 U/L w 30°C, 8-35 U/L w 37°C

Ze wzgledu na szeroki zakres warunkow (dietetyczych, geograficznych, wiekowych itp.), ktére moga mie¢ wptyw na prawidtowe zakresy, zdecydowanie zaleca sie,

aby kaZzde laboratorium okreslito swoj wiasny zakres referencyjny.

Charakterystyka

1. Zakres testu: 1-800 j./I. Probki przekraczajace 800 U/l nalezy sprawdzi¢ taka sama liczbe prébek soli fizjologicznej i doktadnie o oszacowac. Wynik pomnoéz
przez dwa.

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 a podobnym analizatorem i metoda, w wyniku czego uzyskano nastepujace wyniki:

Metoda GGT

N 85

Srednia GGT (U/L) 130.6

Zakres (UIL) 6-728

Odchylenie standardowe 193.2

Regresja y =1.049x - 2.3

Wspbtczynnik korelacji 0.9998

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T213
W ciagu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA| WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 42.8 146.2 687.0 Srednia 42.4 147.3 691.4
Odchylenie standardowe 0.6 0.7 1.5 Odchylenie standardowe 0.6 15.8 4.6
Wspoétczynnik wariancji (%) 1.3% 0.5% 0.2% Wspétczynnik wariancji (%) 1.5% 1.1% 0.7%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2SD (95% Conf) = 1 U/L
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Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: GGT Nr.: 217 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Gammaglutamylotransferaza Wydruk: GGT
Rodzaj reakcji: Kinetyczna Kierunek reakcii: Rosnaca
| dt. fali: 340 [ dt fali: 660
Jednostka: uiL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby Slepej: 0 0 probki: 56 71
Obj. prébki. Aspiracja Rozciefczalnik Obj. odczynnika. Rozcieficzalnik
Podstawowa: 7.0 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: - ul ul ul R2: 30 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa Auto powt. R4: - ul -l
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesunigcie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 1 800 Limit liniowosci: 0.2

Zakres liniowosci (Zwigkszony) Zuzycie substratu: 25000

Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmniejszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: . . odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: _ _ odczynnika:
O Rozszerzalnos¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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Pointe Liquid GGT
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PARAMETERY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator:

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2
Rotor probéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii
Woda W *
Konfiguracja kalibracji

Chem: GGT

Model mat: K Factor

Factor: 2933 Powtérzenia:
Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibracj: 24 Godzin
Réznica nachylenia SD:

Czutos¢: Wspdiczynnik - Powtarzalno$¢:
determinacii:

Automatyczna kalibracia

O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT
odczynnikowej

Nr seri:

Data waznosci Nazwa Stezenie Jednostka
* GGT 0 UiL

O Po uptywie
wazno$ci kalib.

Zaleca sig¢ codzienne oznaczanie dwdch poziomow materiatu kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-G7571-200 Wyprodukowano przez

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Certyfikacja
. Odczynniki Pointe s certyfikowane
8C
- /r zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie

Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

wazno$ci, zostanie natychmiast i

bezptatnie wymieniony.
5449 Research Drive, Canton, Ml 48188 Symbole
European Authorized Representative: ‘ c € & Zuncdo (RRRR-MM-DD) [LOT| Numer LOT Numer katalogowy
Obelis s.a. " ' d Producent J/ Zakres temperatur EE Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

WD| \Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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