Gama GT Cinidlo— Referenéni dle IFCC
pro Beckman Coulter™ SYNCHRON® a UniCel® Systems*

A46660 (2 x 150 testd)

POUZITI

Toto ¢inidlo je uréeno pro in vitro kvantitativni uréeni Gama-GlutamylTransferazy
(GGT) [(y-glutamyl) — peptid: aminokyselina y-glutamyltransferaza, EC2.3.2.2],
v lidském séru nebo plazmé na Beckman Coulter Synchron CX/LX a
UniCel DxC Systems. Vysledkem vypocetniho faktoru pouzivaného pro
tento postup budou vzorkové hodnoty, které jsou kompatibilni s metodou
doporucenou IFCC.!

KLINICKY VYZNAM

Prestoze se enzym GGT nachazi v fadé tkani, ukazuje se, Ze tento sérovy
enzym pochazi primarné z hepatobiliarniho systému. V disledku toho enzym
GGT ve zvy$ené mife vznika pfi véech formach onemocnéni nebo poskozeni
jater. Je klinicky uzite¢ny pfi zjiStovani obstrukéni zloutenky, zanétu Zlu¢ovych
cest a zanétu Zlu¢niku. ZvySené hladiny Ize také pozorovat pfi podavani €kt
(alkohol, sedativa, protikiecové pripravky a uklidriujici 1€ky).2

METODOLOGIE

Prvni béZzné dostupné kinetické metody stanoveni enzymu GGT byly zalozeny
na praci Szasz®, Rosalkiho and Tarlow*. Tyto metody vyuzivaly jako substratu
y-glutamyl-p-nitroanilidu (Glu-4-NA), avS§ak hlavni omezeni téchto metod
spocivalo ve $patné rozpustnosti a stabilité Glu-4-NA.

S cilem vylepSeni metody Persijn® provadél dal§i zkoumani s pouzitim derivatt
Glu-4-NA a zjistil, Ze y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid (Glucana) pfekonava
Glu-4-NA jak co se tyc¢e rozpustnosti, tak stability. Glukanovy substrat nyni
tvori zaklad postupl doporu¢enych organizacemi IFCC a ECCLS.
Referenéni metoda IFFC pro enzym GGT vyuziva Glucana pfi nasledujici
reakci, ktera je inicializovana pfidanim vzorku. Enzym GGT pfitomny ve
vzorku katalyzuje pfenos glutamylové skupiny ze substratu do glycylglycinu
za vzniku 5-amino-2-nitrobenzoatu.

L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid + glycylglycin

i GGT

L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoatu

Rychlost vytvareni 5-amino-2-nitrobenzoatu je umérna aktivité enzymu GGT
pritomného ve vzorku a Ize ji kineticky méfit v pasmu 410 nm.

SLOZENI CINIDLA

Aktivni prisady Koncentrace
Cinidla A (Kompartment A)

Glycylglycin 130 mmol/I
NaCl 65 mmol/l

Obsahuje i nereakéni plnici latky a stabilizatory
Konzervaéni pfisady

Cinidla B (Kompartment B)
L-y-glutamyl-3-karboxy-4-nitroanilid 20 mmol/l
Konzervaéni pfisady

pH 8,15 + 0,1 pfi 20°C.

VAROVANI: Nepolykejte. Zabraiite kontaktu s kizi a o&ima. Pfi politi
postizena mista dikladn& omyijte vodou. Cinidlo obsahuje azid sodny, ktery
mUzZe reagovat s médi nebo olovénym potrubim. Pfi vylévani splachnéte
velkym mnozstvim vody. Dal$i informace naleznete v Zaznamovém listu
GGT ¢&inidlo.

PRIPRAVA CINIDLA

Cinidlo je dodavano ptipravené k pouZiti.Pfevedte obsah ¢inidla A a ginidla
B do prislusnych ¢asti uzZivatelsky definovaného zasobniku, ktery je soucasti
sady, viz tabulka dole. Postupujte opatrné, abyste pfedesli kontaminaci.

Kit GGT ¢inidla Kompartment A Kompartment B

Cinidla A 39 ml -

Cinidla B - 9,4 ml

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla jsou stabilni do vyprSeni data spotfeby, pokud jsou
skladovana pfi teploté 2-8°C. P¥i skladovani v Synchron CX/LX a UniCel DxC
Systems je ¢inidlo stabilni 14 dni.

Indikace zkaZzeného cinidla:

*  Kalnost

*  Neobnoveni kontrolnich hodnot v uréeném rozsahu

« ,BLABS HI" praporek
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SBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Sbér vzorkl: Doporucduje se, aby sérum nebo plazma byly po dobu dvou
hodin od odbéru fyzicky oddéleny od kontaktu s burikami.®

Sérum: Pouzivejte nehemolyzované sérum.

Plazma: Li-heparin nebo Na-heparin.

Skladovani: GGT dinidlo je stabilni 7 dni, kdyZ je uloZen pfi teploté 2-8 °C.2

DODAVANE MATERIALY
*  Thermo Scientific GGT ¢inidlo pro Beckman Coulter Synchron CX/LX a
UniCel DxC Systems

DODATECNE POTREBNE, ALE NEDODAVANE VYBAVENI

+  Chemicky analyzator Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC.
*  Pohary na vzorky Beckman Coulter.

*  Analyzované normalni i abnormalni kontrolni vzorky.

TESTOVACI POSTUPY

Vlozte ¢inidlo do systému jak je doporuceno v uzivatelské pfiru¢ce. Nastavte
vzorky a kontroly jak je doporuceno v uzivatelské pfirucce.

Pro parametry Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems se fidte oddilem
Systémové parametry v pfilozeném navodu.

KALIBRACE

Kalibrace neni pozadovana. Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems
vypocitava aktivitu v U/l vynasobenim zmérené rychlosti reakce kalkulaénim
faktorem (viz oddil Systémové parametry v pfiloZeném navodu). Kalkulaéni
faktor byl odvozen k dosazeni pfepoctu do IFCC GGT referenéniho méficiho
postupu.’

VYPOCTY

Vysledky jsou pfistrojem Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems vypocteny
automaticky.

Prevod jednotek: U/l x 16,67 x 10 = pkat/l.

KVALITNi KONTROLA

Aby byla zajisténa dostatecné kvalitni kontrola, normalni a abnormalni

kontrolni vzorky s analyzovanymi hodnotami by mély byt analyzovany jako

neznamé:

*  Nejméné jednou denné, nebo jak je v prislusné laboratofi zavedeno.

«  Pri pouziti nové kartridge Cinidla.

*  Po preventivni idrzbé nebo vyméné dulezitého komponentu.

Kontrolni vysledky, jez spadaji nad ramec vys$Sich nebo nizSich mezi,

naznacuiji, Ze vzorek je zfejmé mimo kontrolu. V téchto situacich doporucujeme

nasledujici opravné kroky:

«  Zopakujte stejné kontrolni kroky.

*  Pokud opakované kontrolni vysledky presahuji mezni hodnoty, pfipravte
si Cerstvé kontrolni sérum a test zopakujte.

»  Pokud vysledky Cerstvych kontrol zUstavaji opakované mimo referenéni
meze, zopakujte test s novym cCinidlem.

*  Pokud vysledky mezni hodnoty stale pfesahuji, kontaktujte Beckman
Coulter technicky servis nebo mistniho dodavatele.

OMEZENI

1. Na CX a LX/DxC byly provedeny zkousky analytické pfesnosti k uréeni
miry interference rlznych soucasti vzorkd. Nebyla pozorovana Zzadna
interference podle nasledujicich interferencnich koncentracnich limitd
(zkuSebni méfitko, vstupni kontrolni hodnota + 10%):

CX LX/DxC
Hemaoglobin 500 mg/dl 500 mg/dl
Lipémie 1000 mg/dl | 1000 mg/dI
Volny bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl
Konjugovany bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl

2. Young DS har publicerat en uttémmande lista pa lakemedel och &mnen
som kan interferera med denna analys.

OCEKAVANE HODNOTY!
Muz pFi 37°C <55 U/l (0,917 pkat/l)
Zena pfi37°C <38 U/l (0,633 pkat/l)

Citované hodnoty by mély byt pouze orienta¢ni. “Doporucujeme, aby si kazda
laboratof tyto limity ovéfila nebo odvodila referenéni interval pro populaci,
které slouzi.®
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UDAJE O VYKONU

Nasledujici udaje byly ziskany pfi pouziti GGT Thermo Scientific ¢inidla na
Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems podle stanovenych
postupl.

NEPRESNOST

Presnost byla hodnocena podle doporu¢enych postuptt NCCLS (CLSI) EP5-A2.°
Po dobu 20 dnl bylo na stejném misté k prikazu spolehlivosti metody
provedeno 40 zkuSebnich méfeni za pouziti tfi rdznych aktivit komeréné
dostupnych kvalitnich kontrolnich vzorkd sérum. Byla provadéna dvé
stanoveni denné jednou osobou s identickym vzorkem €inidla na analyzatorech
CX a LX/DxC.

CX UROVEN | UROVEN Il UROVEN IlI
Nepresnost Un | pkatt | un | pkatt | un | pkaw
n 80 80 80
Pramér 47 | 0790 | 220 | 366 | 421 | 7,01
V ramci | SD 38 | 0063 | 49 | 0082 | 48 | 0080
procesi 1 oy o, 8 22 1.1
Celkem | SD 49 | 0082 | 0118 | 114 | 0,190
CV % 10,3 3.2 27
LX/DXC UROVEK | UROVEN Il UROVEN III
Nepresnost | pkat/l | pkat/| | pkat/|
n 80 80 80
Pramer 50 | 0837 | 225 | 375 | 436 | 7,26
V ramci | SD 34 | 0057 | 35 |0058| 50 | 0083
procest 1 oy o, 6,8 15 1,1
Celkem | SD 40 | 0067 | 52 |o0087 | 70 | 0117
CV % 8 23 1,6

SROVNANIi METODY

Srovnaci zkousky byly vykonany podle doporu¢enychpostupl NCCLS (CLSI)
EP9-A2." Komer&né dostupné GGT ¢inidlo bylo uZito jako referenéni metoda (X)
poru¢eného navodu na analyzatoru Roche Hitachi 911°. Testovaci metoda (Y)
byla provedena podle doporu¢eného navodu na analyzatorech Beckman
Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC. Vzorky séra/plazmy byly paralelné
stanoveny jak testovaci tak referenéni metodou a vysledky byly porovnany
Demingovou regresi. Byly dosazeny nasledujici statistické udaje:

Sérum/Plazma CX LX/DxC
u/l pkat/| u/l pkat/I

n 92 104
Rozsah 8-949 | 0,133-158 | 4-985 0,067 - 16,4
X-Primér 116 1,93 119 1,98
Y-Primér 115 1,92 126 2,10
Regresni koeficient 0,971 1,00
Prisecik 2,4 0,040 6,6 0,110
r 0,999 0,9994
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ROZSAH MERENI
Rozsah méfeni metody je pfi stanoveni podle navodu nasledujici:

oX: 7 - 1200 U/1 (0,117 - 20,0 pkat/l)
LX/DxC: 4 - 1200 U/I (0,067 - 20,0 pkat/l)

DETEKCNI LIMIT

Detekeni limit reprezentuje nejnizsi méfitelnou hodnotu vzorku, kterd miize
byt signifikantné rozliSena od nuly. Je vypoctena jako hodnota lezici dvé
standardni odchylky od zji§téné stfedni hodnoty pro nulovy (Cisty) vzorek.
Pfi stanoveni podle navodu je detekéni limit:

oX: 7 U/ (0,117 pkat/l)
LX/DxC: 4 U/I (0,067 pkat/l)

PRIDATNE INFORMACE:

Jelikoz Beckman Coulter nevyrabi ¢inidlo ani neprovadi kontroly kvality nebo
dalsi testy jeho jednotlivych slozek, nem(ze nést odpovédnost za kvalitu
ziskanych dat, ktera je zpusobena pouzitym €inidlem, nebo odchylkami mezi
slozkami €inidla nebo chybami v protokolu vyrobce.

POSKOZENI PRI PREPRAVE
Pokud obdrzite poskozeny vyrobek, informuijte Vase Centrum klinické podpory
Beckman Coulter.
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SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTU
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Pro diagnostické pouZiti in vitro Pouzijte do/Datum spotieby
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prostudujte navod.
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Katalogové €islo
Pred pouzitim prostudujte navod Vyrobce

Cinidla B
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Gama GT Cinidlo— Referenéni dle IFCC
pro Beckman Coulter™ SYNCHRONE® a UniCel® Systems*

Systémovy parametr

PARAMETRY PRISTROJE: Synchron CX Synchron LX/UniCel DxC
Nazev testu: GGTX GGTX
Typ reakce: Rozsah 1 Rozsah 1
Jednotky: u/l u/l
Desetinna presnost: XXXX XXXX
Smér reakce: POZITIVNI POZITIVNI
Matematicky model: Linearni Linearni
Faktor vypoctu: 11009 11009
Casovy limit kalibrace: 0 0
Pocet kalibrator(: 0 0
1
2
3
4
5
6
Primarni vinova délka: 410 410
Sekundarni vinova délka: 650 650
Objem vzorku: 7l 7 pl
CINIDLA:
Primarni vstiiknuti (prvni)/Prvni vstfiknuti
Oddéleni/Slozka: A A
Objem/Dispens. objem: 210 pL 210 pL
Doba pfidani/Doba vstfiknuti: Os Os
Primarni vstfiknuti (prvni)/Druhé vstfiknuti
Oddéleni/Slozka: B B
Objem/Dispens. objem: 53 pL 53 pL
Doba pfidani/Doba vstfiknuti: 0s -180 s
Sekundarni vstfiknuti/Treti vstfiknuti
Oddéleni/Slozka: Cisté Cisté
Objem/Dispens. objem: 0 0
Doba ptidani/Doba vstfiknuti: n/a n/a
CINIDLA:
Prazdné
Zacatek Cteni: 80s -100 s
Konec cteni: 140 s -40 s
Reakce 1
Zacatek cteni: 60 s 60 s
Konec cteni: 185 s 185s
Reakce 2
Zacatek cteni: n/a n/a
Konec ¢teni: n/a n/a
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Gama GT Cinidlo— Referenéni dle IFCC
pro Beckman Coulter™ SYNCHRON® a UniCel® Systems*

Systémovy parametr

PARAMETRY PRISTROJE: Synchron CX Synchron LX/UniCel DxC
POUZITELNE VYSLEDKY:

NiZ$i limit: 7 4

Vy8Si limit: 1200 1200

LIMIT DETEKCE CHYB:
Cinidlo ¢isté/Cisté

Spodni limit ABS: -0,1 -0,1
Horni limit ABS: 0,65 0,65
Dolni limit rozsahu: n/a -1,5
Horni limit rozsahu: n/a 2,2
Stfedni odchylka: n/a 2,2
Reakce/Reakce 1
Spodni limit ABS: -0,1 -0,1
Horni limit ABS: 1,5 2,2
Dolni limit rozsahu: n/a -1,5
Horni limit rozsahu: n/a 2,2
Stfedni odchylka: n/a 2,2
Reakce 2
Spodni limit ABS: n/a n/a
Horni limit ABS: n/a n/a
Dolni limit rozsahu: n/a n/a
Horni limit rozsahu: n/a n/a
Stfedni odchylka: n/a n/a
SPOTREBA SUBSTRATU:
Pocate¢ni pomér: 99,999 99,999
Delta ABS: 1,5 2,2
ROZPETI NASOBNEHO BODU: n/a n/a
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