Gamma-GT FS
Szasz mod./IFCC stand.

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni y- glutamyltransferazy

V séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:

12801 99 10 021 R15x20ml+ R2 1x 25ml
12801 99 10 026 R15x80ml+ R2 1x 100 ml
128019910023 R11x800ml+R2 1x200ml
1280199 10 704 R18x50ml+ R2 8x125ml
128019910917 R18x60ml+ R2 8x 15ml
12801 99 10 930 R14x20ml+ R2 2x 10ml
12801 99 90 314 R110x20ml+ R2 2x 30ml
Shrnuti:

y-glutamyltransferaiza (GGT), rovnéz zvand y-

glutamyltranspeptidaza, je enzym, ktery je pfitomen
vjatrech a ve zluCovodu, ktery je nejcitlivéjsim
indikatorem hepatobiliarnich onemocnéni. Vzhledem
k vysoké negativni prediktivni hodnoté pro tyto
onemocnéni, se méfeni  GGT v Sirokém méFitku
pouzivda za ucelem vylouceni hepatického nebo
biliarniho ptivodu. Spolu s ostatnimi enzymy, jako napft.
S alaninaminotransferazou (ALT),
aspartataminotransferazou (AST) a cholinesterdzou, je
GMT cennou pomickou pro diferencialni diagnézu u
jaternich onemocnénit.

Metoda:

Kinetické fotometrické stanoveni podle
Szasze/Persijna®. Stanoveni bylo také standardizovano
v souladu s metodou IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry)*. Vysledky v souladu s IFCC jsou
ziskany za pouziti specialniho faktoru nebo pii pouZiti
kalibratoru (TruCal U) a jeho hodnot pro stanoveni
podle IFCC.

Princip:

y-glutamyltransferaza  (GGT)  katalyzuje  pfenos
y-glutamylové skupiny z L-y-glutamyl-3-karboxy-4-
nitroanilidu na glycylglycin.

Pfi této reakci dochazi kuvolnéni 5-amino-2-
nitrobenzoatu, ktery absorbuje pifi 405 nm. Narist
absorbance pfi této vinové délce je pifimo umérny
katalytické aktivit¢ GGT.
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + Glycylglycin
GMT

— y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoéat

Reagencie:

SloZeni a koncentrace

R1:

Tris pufr pH 8,28 135 mmol/I
Glycylglycin 135 mmol/l

R2:
L-y-glutamyl-3-karboxy-
4-nitroanilid pH 6,0 22 mmol/I
Skladovani a stabilita:

Reagencie skladované pii 2-8°C jsou stabilni do konce
mésice  deklarovaného data na baleni. Zabranit
kontaminaci. Reagencie se nesmi zamrazit. Cinidlo R2
chranit pred svétlem.

Upozornéni:

1. Cinidla obsahuji azid sodny (0.95 g/L). Nepolykat! Je
nutné zabranit styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Ve vzacnych ptipadech u pacientd s gamapathii se
mohou vyskytnout falené vysledky (8).

3. Pii praci s touto reagencii dodrzujte nutna bezpecnostni
opatfeni. Vice informaci naleznete v Bezpecnostnim listu.
Pro diagnostické pouziti, vysledky by mély byt posuzovany
Vv kontextu historie 1é€by pacienta, klinickymi zkouSkami a
dalSimi nélezy.

4. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem!

Likvidace odpadii:
Likvidujte v souladu s platnymi ptedpisy.

Priprava reagen¢nich roztokii:

1. Start substratem: Cinidla jsou pfipravena k pfimému
pouziti.

2. Start vzorkem: Cinidla smichat v poméru 4 + 1 (napf.
20 ml R1 + 5 ml R2), smésné €inidlo je stabilni 4 tydny pfi
2-8°C nebo 5 dni pii 15-25°C. Monoreagent chranit pied
svétlem.

Dalsi potirebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:

Sérum, heparinizovana plazma.

Stabilita® nejméné: 1 tyden pii — 20°C aZ +25°C
Vzorky lze zamrazit pouze jednou.

Nutno zabrénit kontaminaci vzorku.



Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzatory je dostupna na vyzadani.

Vinova délka: 405 nm, 400-420 nm
Kyveta: lcm

Teplota: 37°C

Me¢feni: proti reagencnimu blanku

Start Substratem

Blank Vzorek
Vzorek/Kalibrator - 100
Dest. voda 100 pL -
Reagent 1 1000 pL 1000
uL Promichejte, inkubujte cca. 1 min., poté ptidejte:
Reagent 2 250 pL 250 pL

Promichejte, odectéte absorbanci po 1 min. a spust’te
stopky.
Odectéte absorbanci znovu po 1, 2 a 3 minutach.

Start vzorkem
Blank Vzorek
Vzorek/Kalibrator 100 pL
Dest. Voda 100 pL
Monoreagent 1000 pL 1000 pL

Promichejte, odectéte absorbanci po 1 min. a
spust’te stopky. Odectéte absorbanci znovu po 1, 2
a 3 minutach.

Charakteristiky metody:

Mé¥ici rozsah:

Na automatickych analyzatorech je tato metoda vhodna pro
stanoveni aktivity GGT aZz do 1200 U/I.

V piipadé manuélniho stanoveni, je metoda vhodna pro
méfeni GGT aktivity do AA/min 0,20.

Pti koncentraci GGT ve vzorku vy$8$i nez méfici rozsah
stanoveni je nutno vzorek fedit 1+5 0,9% NaCl a vysledek
nasobit 6x.

Specificita/Interference:

Nebyla pozorovana interference zblsobend kyselinou
askorbovou do koncentraci 30 mg/dl, bilirubinem do 40
mg/dl, hemoglobinem do 400 mg/dl a lipémii do 2000
mg/dl triglyceridii. Vice informaci o interferujicich latkach
naleznete v Young DS.

Citlivost/Limit detekce:
Limit detekce je 2 U/I.

Vypocet:

S faktorem:

Odectené  hodnoty  absorbance  AA/min  vynasobte
odpovidajicim gaktorem uvedenym v tabulce nize:
AA/min x faktor = GGT aktivita [U/l]

Szasz IFCC
Start substratem 405 nm 1421 1606
Start vzorkem 405 nm 1158 1309

S kalibratorem:

+-GT [U/L] —Wx Kbne. Kalibrgtor [U / L]

Konverzni faktor:
GGT [U/l] x 0,0167 = GGT [pkal/l]

Kalibrator a kontroly:

Pokud je pouzit TruCal U jako kalibrator, pouZzijte hodnoty
pro metodu dle Szasze respektive IFCC metodu. Pro vypocet
podle IFCC metody, standardizace byla provedena podle
originalni IFCC formulace. Pro vnitini kontrolu kvality by

Presnost:
Piesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD Ccv
u/l U/l %
vzorek 1 39,9 0,99 2,48
vzorek 2 73,6 0,85 1,16
vzorek 3 206 1,32 0,64
Presnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Pramér SD Ccv
u/l U/l %
vzorek 1 41,5 0,62 1,49
vzorek 2 72,3 0,61 0,85
vzorek 3 204 0,74 0,36

Srovnani metod:

1. Srovnéni stanoveni mezi diagnostickou soupravou
DiaSys GGT (podle IFCC) (y) a IFCC referenéni reagencii
(x) bylo provedeno na 51 vzorcich. Rovnice pfimky ma tvar
y =1,005x - 0,741 U/l; r = 0,999.

2. Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou
DiaSys GGT (podle Szasze) (y) a komeréné dostupnou
soupravou podle Szasze (x) bylo provedeno na 51 vzorcich.
Rovnice ptimky ma tvar y = 0,996x + 1,354 U/I; r = 1,000.

Referencni hodnoty:

Podle Szasze®:

mély byt pouzity kontrolni materidly TruLab N a P. Kazda ul pkat/!
lavl?oratovfit by méla mitv nastavena korek/tivni opatieni pro Zeny <32 <053
piipad, Ze by kontroly vySly mimo povolené rozsahy.
MuZi <49 <0,82
Kat. ¢islo Baleni
TruCal U 59100 99 10 063 20x 3 ml Podle IFCC:
59100 99 10 064 6x3ml > 57
Zen Muzi U/l
TruLab N 5 9000 99 10 062 20 x 5 ml e
59000 99 10 061 6 x5ml 04
TruLab P 59050 99 10 062 20 x5 ml ggtsil/);:olescenﬁl <38 <55
5905099 10 061 6 x5 ml 1 den-6 mésicit 15-132 12-122
6 mésici-1 rok 1-39 1-39
1-12 roki 4-22 3-22
13 — 18 roku 4-24 2-42
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Zeny/ Muzi/
pkat/l pkat/l
Dospéli* <0,63 <0,92
Déti/adolescenti
1
1 den-6 mésici 0,250-2,20 0,200-2,03
6 mésicii-1 rok 0,017-0,651 0,017-0,651
1-12 roki 0,067-0,367 0,050-0,367
13 — 18 roku 0,067-0,401 0,033-0,701

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto
referen¢ni hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientil
a stanovit svoje vlastni referenéni hodnoty pokud je to
nutné.
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