Gamma-GT-reagens — IFCC-standardiseret
til Beckman Coulter™ SYNCHRON® og UniCel® -systemer?

A46660 (2 x 150 test)

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette reagens er beregnet til in vitro, kvantitativ bestemmelse af
Gamma-Glutamyl-Transferase (GGT) [(y-glutamyl)-peptide: aminosyre
y-glutamyl-transferase, EC2.3.2.2] i humant serum eller plasma p& Beckman
Coulter Synchron CX/LX og UniCel DxC systemer.

Beregningsfaktoren anvendt ved denne metode giver analyseresultater som
er kompatible med den af IFCC' anbefalede metode.

KLINISK BETYDNING

Selvom GGT er tilstede i forskellige slags veev, sa synes enzymet som det
findes i serum, primeert at stamme fra lever/galdeveje. Folgelig er GGT
forhgjet ved alle former for leversygdomme eller —skader. Dette forhold er
klinisk anvendeligt til at diagnosticere obstruktiv gulfeber, cholangitis og
cholecystitis. Forhgjede veerdier ses ogsa ved brug af medicin (alkohol,
sedativer, antikonvulsiver og antidepressiva).?

METODIK

De forste kommercielt tilgaengelige kinetiske metoder til bestemmelse af GGT
baseredes pa Szasz®, Rosalskis og Tarlows* arbejder. Disse metoder benyttede
y-glutamyl-4-nitroanilid (Glu-4-NA) som substrat; men den ringe opleselighed
og stabilitet af Glu-4-NA var en veesentlig begraensning.

Med henblik pa at forbedre metoden forskede Persijn® videre med Glu-
4-NA-derivater og fandt at y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid (Glucana)
var Glu-4-NA overlegent med hensyn til opleselighed savel som stabilitet.
Glucanasubstratet er nu basis for de af IFCC og ECCLS anbefalede metoder.
Den IFCC-standardiserede GGT-metode benytter Glucana i folgende
reaktion som starter nar proven tilseettes.GGT’en i proven katalyserer
overfgrslen af glutamylgruppen fra substratet til glycylglycin under dannelse
af glutamylglycylglycin og 5-amino-2-nitrobenzoate.

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

i GGT

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

5-amino-2-nitrobenzoat dannes med en hastighed som er proportional med
GGT-aktiviteten i proven. Dannelseshastigheden kan males kinetisk ved
410 nm.

REAGENSSAMMENSZATNING

Aktiv ingrediens Koncentration

Reagens A(Rum A)
Glycylglycin 130 mmol/I
NaCl 65 mmol/l

Indeholder ogsé ikke-reaktive fyldstoffer og stabilisatorer
Konserveringsmidler

Reagens B (Rum B)
L-y-glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid 20 mmol/l
Konserveringsmidler

pH 8,15 + 0,1 ved 20°C.

ADVARSEL: Ma ikke indtages. Undga hud- og ejenkontakt. Hvis der
spildes, vask de pageeldende omrader grundigt med vand. Reagens
indeholder natriumazid, som kan reagere med rorarbejde af kobber og bly.
Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelsen. Laes standardsaettets tekniske
sikkerhedsbeskrivelse af GGT Reagens for at fa flere oplysninger.

FORBEREDELSE AF REAGENS

Reagenset leveres klar il brug. Overfer indholdet af Reagens A og Reagens B
til de behgrige rum i den brugerdefinerede kassette, som er indeholdt i kittet,
som vist i tabellen nedenfor. Veer omhyggelig med at undga forurening.

GGT Kit Rum A Rum B
Reagens A 39 ml -
Reagens B - 9,4 ml

STABILITET OG OPBEVARING

De uébnede reagenser er stabile indtil udlgbsdatoen, hvis de opbevares ved
2-8°C. Opbevares reagenset i Synchron CX/LX og UniCel DxC Systemer, er
det stabilt i 14 dage.

Tegn pé reagensets forringelse:

e Uklarhed

¢ Hvis kontrolveerdier ikke genvindes indenfor tildelte omrade
e Advarsel for hgj absorbans af blank prove.

C€

PROVEINDSAMLING OG HANDTERING

Indsamling: Det anbefales at serummet eller plasmaet separeres fysisk fra
kontakt med blodceller inden for to timer efter provetagningen. ©

Serum: Brug ikke-haemolyseret serum.

Plasma: Li-heparin eller Na-heparin.

Opbevaring: GGT Reagens er stabilt i 7 dage nar det opbevares ved 2-8°C.?

MATERIALER LEVERET
e Thermo Scientific GGT Reagens till Beckman Coulter Synchron CX/LX
og UniCel DxC Systemer.

YDERLIGERE UDSTYR PAKR/EVET, MEN IKKE LEVERET

e Beckman Coulter Synchron CX/LX og UniCel DxC kemianalysator.
*  Beckman Coulter prevekopper.

*  Analyserede normale og abnorme kontroller.

TESTPROCEDURER

Fyld reagenset pa systemet som foreskrevet i brugermanualen. Forbered
prover og kontrolprever til analyse som foreskrevet i brugermanualen.
Vedrgrende Synchron CX/LX og UniCel DxC-systemparametre, se afsnittet
Systemparametre i denne indlsegsseddel.

KALIBRERING

Kalibrering er ikke ngdvendig. Synchron CX/LX og UniCel DxC-systemer
beregner aktiviteten i U/l ved at multiplicere den malte reaktionshastighed
med den programmerede beregningsfaktor (se afsnittet Systemparametre
pa denne indlzegsseddel). Beregningsfaktoren er udledt saledes at der
tilvejebringes sporbarhed i overensstemmelse med IFCC’s reference
malemetode for GGT.!

UDREGNINGER
Resultater beregnes automatisk af Synchron CX/LX og UniCel DxC-systemer.
Enhedsomdannelse: U/l x 16,67 x 102 = pkat/l.

KVALITETSKONTROL

For at sikre tilstraekkelig kvalitetskontrol, skal normal og unormal kontrol af

analyserede veaerdier lobes som ukendte prover:

e Mindst en gang om dagen eller som fastlagt af laboratiriet.

e Nar en ny reagenskassette tages i brug.

*  Efter forebyggende vedligeholdelse er udfert eller en kritisk komponent
blev udskiftet.

Kontrolresultater falder udenfor de etablerede omréaders ovre eller lavere

greenser, indikerer at analysen er fejlagtig. Felgende korrigerende indgreb

anbefales i sddanne situationer :

*  Gentag de samme kontroller.

* Huvis gentagende kontrolresultater er udenfor graenserne, lav en frisk
kontrol og gentag preven.

e Huvis resultaterne pa friskt kontrolmateriale stadig er uden for greenserne,
gentages proven med frisk reagens.

e Huvis resultaterne stadigveek er fejlagtige, kontakt den Beckman Coulter
tekniske service eller den lokale forhandler.

BEGRAENSNINGER

1. Undersggelser af analysens specificitet er udfert pa CX og LX/DxC for
at fastleegge niveauet af interferens fra diverse proveindholdsstoffer.
Der blev ikke konstateret interferens under folgende graenser for
interferentkoncentration (kriterium for accept: oprindelig kontrolveerdi
+10%):

CX LX/DxC
Haemoglobin 500 mg/dI 500 mg/dI
Lipasmi 1000 mg/dl | 1000 mg/di
Fri bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl
Konjugeret bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl

2. Young DS’ har udgivet en omfattende liste over medicinalvarer og
substanser, som kan haamme denne analyse.

FORVENTEDE V/AERDIER'
Meend: ved 37°C < 55 U/I (0,917 pkat/l)
Kvinder:  ved 37°C < 38 U/ (0,633 pkat/l)

De citerede veerdier skal kun ses som en vejledning. Det anbefales at ethvert

laboratorium verificerer dette omrade eller afleder et referenceinterval for
populationen som den tjener.®
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YDELSESDATA

Folgende data fandtes ved anvendelse af Thermo Scientific GGT-reagens
pa Beckman Coulter Synchron CX/LX og UniCel DxC-systemerne i
overensstemmelse med etablerede procedurer.

UNGJAGTIGHED

Maleusikkerheden bestemtes efter EP5-A2-retningslinjerne fra NCCLS
(CLSI).° Undersogelser til at simulere en typisk virkemade pa en vel
vedligeholdt analyzer udfertes pa samme lokation over en periode pa 20 dage
(40 kersler) med kommerecielt tilgaengeligt kontrolserum af god kvalitet i tre
koncentrationer. To kersler pr. dag udfertes af den samme operater pa samme
parti reagens pa enkeltstaende CX- og LX/DxC-analyzers.

cX NIVEAU | NIVEAU Il NIVEAU Il
Unojagtighed UN | pkatt | un | pkatt | un | pkaw
n 80 80 80
Middelvaerdi 47 0,790 220 3,66 421 7,01
Inklusiv | SD 38 | 0063 | 49 |o0082| 48 | 0080
korsel: "oy o 8 2,2 1.1
Total SD 49 | 0,082 71 | 0,118 11,4 | 0,190
cV % 10,3 3,2 2,7
LX/DXC NIVEAU | NIVEAU Il NIVEAU Il
Unojagtighed Ut | ket | un | ket | un | pkan
n 80 80 80
Middelvaerdi 50 | 0837 | 225 | 375 | 436 | 7,26
Inklusiv | SD 34 | 0057 | 35 | 0058 | 50 | 0083
korsel: - I"cy o, 6,8 15 1.1
Total sD 40 | 0067 | 52 [o0087| 70 | 0117
cV % 8 23 16

METODESAMMENLIGNING

Sammenlignende undersogelser udfertes efter EP9-A2-retningslinjerne fra
NCCLS (CLSI)." Et kommercielt tilgeengeligt GGT-reagens benyttedes som
reference (X) og i overensstemmelse med anbefalet brug pa en Roche Hitachi
911®-analyzer. Testanalysen (Y) udfertes efter den anbefalede fremgangsmade
p& Beckman Coulter Synchron CX/LX og UniCel DxC-analyzers. Serum-,
plasmaprover analyseredes parallelt med test- sa vel som reference metoden,
og resultaterne sammenlignedes ved Demingregression. Felgende resultater
fandtes:

Serum/Plasma CX LX/DxC

u/ pkat/| u/ pkat/I
n 92 104
Omréde 8-949 0,133-15,8 4 -985 0,067 - 16,4
X-Middelveerdi 116 1,93 119 1,98
Y-Middelveerdi 115 1,92 126 2,10
Stigningstal 0,971 1,00
Skeeringspunkt 2,4 0,040 6,6 0,110
r 0,999 0,9994
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Batch kode/Lotnummer

Reagens A

MALEOMRADE
Nar udfert som anbefalet, er analysens maleomrade felgende:

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

NEDRE MALEGR/ENSE

TAnalysefelsomheden er den mindste malelige analytkoncentration som kan
skelnes signifikant fra nul. Den beregnes som to standardafvigelser over
middelresultatet for en nulpreve (blank prove).

Nar udfert som anbefalet, er analysefelsomheden:

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

YDERLIGERE INFORMATION

Da Beckman Coulter ikke fremstiller reagenset eller udferer kvalitetskontrol
eller andre tests pa seerskilte partier, kan Beckman Coulter ikke geres
ansvarlige for kvaliteten af de opnaede data som felge af reagensets virkeevne,
en eventuel variation fra parti til parti af reagenset eller metodeaendringer
fra fabrikanten.

FORSENDELSESSKADER
Hvis et beskadiget produkt modtages, anmeldes det til dit Beckman Coulter
Clinical Support Center.
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Gamma-GT-reagens — IFCC-standardiseret
til Beckman Coulter™ SYNCHRON®og UniCel®-systemer*

Systemparameter

INSTRUMENTPARAMETRE:
Testnavn:

Reaktionstype:

Enheder:

Decimal ngjagtighed:
Reaktionsretning:
Matematisk model:
Beregningsfaktor:
Tidsgreense for kalibrering:
Antal kalibratorer:

o 0o~ W N =

Primeer bglgelaengde:
Sekundeer bglgeleengde:
Prgvevolumen:
REAGENSER:

Primeer injektion (forste gang)/ferste injektion
Rum/komponent:
Volumen/dispenseringsvolumen:
Tilfarsels-/injektionstid:
Primeer injektion (ferste gang) / anden injektion
Rum/komponent:
Volumen/dispenseringsvolumen:
Tilfersels-/injektionstid:

Sekundeer injektion/tredje injektion

Rum/komponent:
Volumen/dispenseringsvolumen:
Tilfarsels-/injektionstid:

REAGENSER:
Blank
Startaflaesning:
Slutaflaesning:
Reaktion 1
Startafleesning:
Slutafleesning:
Reaktion 2

Startafleesning:

Slutafleesning:

Synchron CX

GGTX
Reaktionshastighed 1
u/l

XXXX

Positiv

LINEAR

11009

0

0

410
650
7 ul

210 pl
0 sek

B
53 pl
0 sek

Ingen
0
Ikke relevant

80 sek

140 sek

60 sek
185 sek

Ikke relevant
Ikke relevant

Synchron LX/UniCel DxC
GGTX
Reaktionshastighed 1

u/l

XXXX

Positiv

LINEAR

11009

0

0

410
650
7 ul

210 pl
0 sek

B
53 ul
-180 sek

Ingen
0
Ikke relevant

-100 sek

-40 sek

60 sek
185 sek

Ikke relevant
Ikke relevant

Part of Thermo Fisher Scientific



Gamma-GT-reagens — IFCC-standardiseret
til Beckman Coulter™ SYNCHRON®og UniCel®-systemer*

Systemparameter

INSTRUMENTPARAMETRE:
BRUGBART RESULTATINTERVAL:
Nedre greense:
Ovre greense:
FEJLDETEKTIONSGRAENSER:
Reagens blank/blank
ABS nedre greense:
ABS ovre greense:

Nedre greense for reaktionshastighed:

Ovre graense for reaktionshastighed:
Middelafvigelse:
Reaktion/reaktion 1
ABS nedre greense:
ABS gvre graense:

Nedre greense for reaktionshastighed:

O@vre graense for reaktionshastighed:
Middelafvigelse:
Reaktion 2
ABS nedre greense:
ABS gvre grense:

Nedre greense for reaktionshastighed:

Qvre greense for reaktionshastighed:
Middelafvigelse:
SUBSTRATDEPLETERING:
Startfrekvens:
Delta ABS:
MULTIPUNKTINTERVAL:

P/N: P1193140da.01 Rev 05/2007

Synchron CX

1200

-0,1
0,65
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

-0,1
1,5
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

99,999
1,5
Ikke relevant

Synchron LX/UniCel DxC

1200

-0,1
0,65
-1,5
2,2
2,2

-0,1
2,2
-1,5
2,2
2,2

Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant
Ikke relevant

99,999
2,2
Ikke relevant



