Odczynnik Gamma GT - normalizacja IFCC
dla Systemow* Beckman Coulter™ SYNCHRONZ® i UniCel®

A46660 (2 x 150 testow)

PRZEZNACZENIE

Niniejszy reagent stanowi podstawe analizy ilosciowej in vitro y-Glutamylo
Transferazy (GGT) [y-glutamylo peptyd: aminokwas y-glutamylo transferazy,
EC 2.3.2.2], w ludzkiej surowicy lub osoczu w uktadach Beckman Coulter
Synchron CX/LX i UniCel DxC. Czynnik obliczeniowy uzyty w niniejszej
procedurze prowadzi do wynikéw oznaczen zgodnych z metoda zalecang
przez IFCC'.

1

ZNACZENIE KLINICZNE

Woprawdzie GGT (y-glutamylo transferaza) jest obecna w réznych tkankach,
enzym ten wystepujacy w osoczu wydaje sie pochodzi¢ przede wszystkim z
uktadu watrobowo-zétciowego. W rezultacie, poziom GGT jest podwyzszony
we wszystkich postaciach choréb i uszkodzen watroby. Jest ona réwniez
uzyteczna do klinicznego wykrywania zéttaczki mechanicznej, zapalenia drog
zbiciowych oraz zapalenia woreczka zéiciowego. Jej podwyzszony poziom
jest obserwowany przy stosowaniu (alkoholu, srodkéw uspokajajacych, lekdw
przeciwdrgawkowych i lekéw uspokajajacych).?

METODA

Podstawg pierwszych powszechnie dostepnych metod kinetycznego
oznaczenia GGT byla praca Szaszy?, Rosalki i Tarlowa*. W metodach tych jako
substratu stosowano y-glutamylo-p-nitroanilid (Glu-4-NA), jednak ich duzym
ograniczeniem byta jego staba rozpuszczalnos$é i stabilnos¢.

W celu udoskonalenia metody Persijn® przeprowadzit dalsze badania nad
pochodnymi Glu-4-NA i wykazat, ze y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid
(Glucana) posiada znacznie lepsze wtasciwosci, jesli chodzi o rozpuszczalno$¢
i stabilno$¢ w poréwnaniu z Glu-4-NA. Obecnie, substrat Glucana stanowi
podstawe procedur rekomendowanych przez IFCC (Miedzynarodowa
Federacje Chemii Klinicznej) i ECCLS (Europejska Komisje ds. Standardéw
Klinicznych i Laboratoryjnych).

Znormalizowana metoda GGT- IFCC na bazie Glucany w nastepujacej
reakcji, jest zapoczatkowywane poprzez dodanie prébki. Obecna w prébce
GGT katalizuje przeniesienie grupy glutamylowej z substratu na glicyloglicyne
tworzac glutamyloglicyloglicyne i 5-amino-2-nitrobenzoesan.

L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid + glycylglycin

i GGT

L-y-glutamylglycylglycin + 5-amino-2-nitrobenzoesan
Tempo tworzenia sie 5-amino-2-nitrobenzoesanu jest proporcjonalne do
aktywnosci obecnej w probce GGT i moze by¢ mierzone kinetycznie w
410 nm.

SKLAD ODCZYNNIKA

Skladniki aktywne Stezenie
Odczynnik A(Pojemnik A)

Glicyloglicyne 130 mmol/I
NaCl 65 mmol/l

Ponadto zawiera niereaktywne wypetniacze i stabilizatory
Konserwant

Odczynnik B (Pojemnik B)
L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid 20 mmol/l
Konserwant

pH 8,15+ 0,1 w temp 20°C.

UWAGA: Nie spozywac¢. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie rozlania
doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda. Odczynnik zawiera azydek
sodu, ktoéry moze reagowac z instalacjami miedzianymi i ofowianymi. Usuwajac
sptuka¢ duzg ilodcig wody. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
zapoznac sie z ,Kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej” dotyczaca
odczynnika do oznaczania GGT.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Odczynnik dostarczany jest w postaci gotowej do uzytku.Przenie$ odczynnik
A i odczynnik B do wtasciwych pojemnikéw naboju dobieranego przez
uzytkownika, a zawartego w zestawie, tak jak pokazano w tabeli ponizej.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do zanieczyszczenia.

Zestaw GGT Pojemnik A Pojemnik B
Odczynnik A 39 ml -
Odczynnik B - 9,4 ml

C€

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Zamkniete odczynniki nadaja sie do uzytku, do ukonoczenia daty waznosci,
kiedy sg przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki przechowywane
na systemach Synchron CX/LX i UniCel DxC nadajq sie do uzytku przez 14 dni.
Oznaki zepsucia sie odczynnika:

¢ Zmetnienie

*  Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale

*  Znacznik “BLABS HI”.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Pobieranie: Zaleca sie fizyczne rozdzielenie surowicy lub osocza od komérek
w ciggu 2 godzin od pobrania ¢

Surowica: Nalezy uzywac¢ surowicy bez $ladéw hemolizy.

Osocze: Li-heparyna lub Na-heparyna.

Przechowywanie: GGT Odczynnik jest stabilne przez 7 dni, jesli jest
przechowywane w temperaturze 2-8 °C.3

SUBSTANCJE DOSTARCZONE
e Thermo Scientific GGT Odczynnik dla systeméw Beckman Coulter
Synchron CX/LX i UniCel DxC.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY

«  analizator chemiczny Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC.
*  miseczki do prébek Beckman Coulter.

* oznaczone kontrole prawidtowe i nieprawidtowe.

PROCES TESTOWANIA

Zataduj odczynnik do urzadzenia wedtug wskazéwek zawartych w Instrukcji
obstugi. Zaprogramuj prébki i parametry analizy, wedtug wskazéwek zawartych
w Instrukcji obstugi.

Odnosnie parametrow systemu Synchron CX/LX i UniCel DxC sprawdz w
ulotce dotaczonej do tego opakowania.

KALIBRACJA

Kalibracja nie jest wymagana. Systemoéw Synchron CX/LX i UniCel DxC
oblicza aktywnosci U/L poprzez iloczyn zmierzonej szybkosci reakcji oraz
zaprogramowanego wspotczynnika obliczen (sprawdz parametry systemu w
ulotce dotaczonej do opakowania). Wspdtczynnik obliczen zostat ustalony tak,
by zapewni¢ wykrywalnos$é referencyjnej procedurze pomiaru GGT IFCC.'

OBLICZANIE WYNIKOW

Wyniki sg obliczane automatycznie przez systemoéw Synchron CX/LX i
UniCel DxC

Zamiana Jednostki: U/l x 16,67 x 10 = pkat/I.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jakosci nalezy wykona¢ badanie

zmianowanego materiatu kontrolnego normalnego i patologicznego, jako

normalnych prébek badanych:

«  Conajmniej raz dziennie lub wg ustalen laboratorium.

«  Jesli uzywany jest nowy nabdj z odczynnikiem.

*  Poprzeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego
elementu przyrzadu.

Wyniki badan materiatu kontrolnego wykraczajgce poza gérng albo dolng

granice wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru. W takiej sytuacji

zaleca sie nastepujace dziatania korygujace:

*  Powtodrzy¢ test na tych samych kontrolach.

« Jesli wyniki powtdérzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny
zakres, przygotowac $wiezg surowice kontrolng i powtérzy¢ test.

«  Jedli rezultaty na $wiezym materiale kontrolnym nadal wykraczajg poza
limity, nalezy powtdrzy¢ badanie ze $wiezym odczynnikiem.

«  Jedliwyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac sie
z Beckman Coulter Pomoca Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

1. Badania specyficznosci analitycznej w celu wyznaczenia poziomu
zaktocen w sktadzie probek byty prowadzone na CX oraz LX/DxC.
Nie zaobserwowano zadnych zakiécen ponizej nastepujacych limitow
koncentracji substancji zaktécajacych (kryterium zaliczenia, wstepna
warto$¢ kontrolna = 10%):

CX LX/DxC
Hemoglobina 500 mg/dI 500 mg/dl
Lipemia 1000 mg/dl | 1000 mg/dl
Bilirubina niezwiazana 60 mg/dl 60 mg/di
Bilirubina zwigzana 60 mg/dl 60 mg/di
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2. Young DS’ opublikowat wyczerpujaca liste lekow i substanciji, ktorych
obecnos$¢ moze interferowac¢ w tym tescie.

OCZEKIWANE WARTOSCI'
Mezczyzna wtemp 37°C <55 U/l (0,917 pkat/l)
Kobieta w temp 37°C < 38 U/I (0,633 pkat/l)

Powyzsze wartosci sg jedynie orientacyjne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium
zweryfikowato ten zakres albo opracowato odpowiedni zakres odniesienia
dla danej populacji.®

OCENA DZIALANIA

Przy uzyciu Thermo Scientific odczynnika GGT na urzadzeniu Beckman
Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC, zgodnie z ustalonymi procedurami,
otrzymano nastepujace dane.

NIEPRECYZYJNOSC POMIARU

Doktadno$é oszacowano zgodnie z wytyczng NCCLS (CLSI) EP5-A2.°
Badania dot. typowej wydajnosci na dobrze utrzymanym analizatorze
byty przeprowadzane w tym samym miejscu przez okres 20 dni (40 prob)
korzystajac z trzech poziomédw powszechnie dostgpnej i kontrolowanej
jakosciowo surowicy. Dwie proby dziennie byly wykonywane przez tego
samego operatora, na tych samych zestawach odczynnikéw i na pojedynczych
analiztorach CX i LX/DxC.

cx POZIOMI | POZIOMII | POZIOMIII
Efrﬁir:fuyzyjmsé UM | pkatt | U | pkatt | Ud | pkatd
n 80 80 80
Srednia 47 10,790 | 220 | 3,66 | 421 | 7,01
Wewnatrz | SD 38 |0063| 49 |0082| 48 |0,080
Seri CV % 8 22 1.1
Suma SD 49 |oos2| 7.1 |o0118] 114 [ 0,190
CV % 10,3 3,2 27
LX/DxC POZIOM | POZIOM Il POZIOM Il
Efrgirjfuyzyjméé UL | ukatL | UL | ukatL | UL | ukat/L
n 80 80 80
Srednia 50 | 0837 | 225 | 375 | 436 | 7,26
Wewnatrz | SD 34 | 0057 | 35 | 0058 | 50 |o0083
Seri cV % 6.8 15 11
Suma sD 40 | 0067 | 52 | 0087 | 70 | 0117
CV % 8 23 16

POROWNANIE METODY

Studia poréwnawcze przeprowadzono zgodnie z wytyczng NCCLS (CLSI)
EP9-A2."° Jako metody referencyjnej (X) uzyto powszechnie dostepnego
odczynnika GGT, stosujac zalecane ilosci na analizatorze Roche Hitachi
911°®. Metoda testowa (Y) zostata uruchomiona wraz z zalecanymi ilosciami
na analizatorach Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC. Proébki
surowicy/osocza zostaty oznaczone réwnolegle przy pomocy metod testowej
i referencyjnej, a wyniki poréwnane przy uzyciu regresji Deming’a. Uzyskano
nastepujace statystyki:

Surowica CX LX/DxC

Osocze: un ukat/ ui pkat/
n 92 104
Zakres 8-949 0,133-15,8 4-985 0,067 - 16,4
X-Srednia 116 1,93 119 1,98
Y-Srednia 115 1,92 126 2,10
Wspdlgzynnik 0,971 1,00
regresji
Wolny wyraz 2,4 0,040 6,6 0,110
r 0,999 0,9994
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Odczynnik A

ZAKRES OZNACZEN
Jesli przeprowadzone zgodnie z zaleceniami, wtedy zakres pomiaru testu
jest nastepujacy:

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

LIMIT DETEKCJI

Warto$¢ graniczna wykrywalnosci to najnizszy mierzalny poziom analitu
znaczaco rozny od zera. Obliczana jest jako warto$¢ lezaca dwa odchylenia
standardowe powyzej $redniej oszacowanej dla prébki czystej.

Warto$¢ graniczna wykrywalnosci, jesli przeprowadzono zgodnie z
zaleceniami, wynosi:

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

DODATKOWE INFORMACJE

Ze wzgledu na to, ze Beckman Coulter nie jest producentem odczynnika, ani
tez nie dokonuje jego kontroli jako$ci czy badan na poszczegdlnych partiach,
Beckman Coulter nie ponosi odpowiedzialno$ci za jako$¢ otrzymanych
danych powstatych w wyniku dziatania odczynnika, za zmiany tych danych
pomiedzy partiami odczynnika, ani tez za zmiany wynikte z dokonanych przez
producenta zmian protokotow.

USZKODZENIA PODCZAS TRANSPORTU
Jesli otrzymany produkt jest wadliwy, powiadom Centrum Wsparcia
Klinicznego Beckman Coulter.
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/i/ Ograniczenia temperaturowe

Do uzytku diagnostycznego in vitro 9 Data waznosci

Numer partii

UWAGA. Nalezy zapoznac sie z

Numer katalogowy A instrukcja uzytkowania.

Producent

Odczynnik B

@ Jednorazowe

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg, “
uzytkowania



Odczynnik Gamma GT - normalizacja IFCC
dla Systeméw* Beckman Coulter™ SYNCHRON®i UniCel®

Parametr systemu

PARAMETRY URZADZENIA:
Nazwa badania:

Rodzaj reakgiji:

Jednostki:

Doktadnos¢ dziesietna:
Kierunek reakcji:

Model matematyczny:
Czynnik przeliczania:

Limit czasu kalibracji:

Liczba kalibratorow:

o 00~ W N =

Dtugos¢ fali pierwotne;j:
Dtugos¢ fali wtornej:
Objetosc¢ prébki:
ODCZYNNIKI:
Iniekcja pierwotna (pierwsza)/Pierwsza iniekcja
Przedziat/Komponent:
Objetos¢/Objetos¢ dozowania:
Czas dodawania/Czas iniekcji:
Iniekcja pierwotna (pierwsza)/Druga iniekcja
Przedziat/Komponent:
Objetos$¢/Objetos¢ dozowania:
Czas dodawania/Czas iniekcji:
Iniekcja wtérna/Trzecia iniekcja
Przedziat/Komponent:
Objetos¢/Objetos¢ dozowania:
Czas dodawania/Czas iniekcji:
ODCZYNNIKI:

Puste pole
Poczatek odczytu:
Koniec odczytu:
Reakcja 1
Poczatek odczytu:
Koniec odczytu:
Reakcja 2

Poczatek odczytu:
Koniec odczytu:

Synchron CX
GGTX
Szybkos¢ 1
u/l

XXXX
Dodatni
Liniowy
11009

0

0

410
650
7 ul

210 pl
0 sek

B
53 ul
0 sek

Brak
0
nie dotyczy

80 sek

140 sek

60 sek
185 sek

nie dotyczy
nie dotyczy

Synchron LX/UniCel DxC
GGTX

Szybkos¢ 1

u/l

XXXX

Dodatni

Liniowy

11009

0

0

410
650
7 ul

210 pl
0 sek

B
53 ul
-180 sek

Brak
0
nie dotyczy

-100 sek

-40 sek

60 sek
185 sek

nie dotyczy
nie dotyczy

Part of Thermo Fisher Scientific



Odczynnik Gamma GT - normalizacja IFCC
dla Systeméw* Beckman Coulter™ SYNCHRON®i UniCel®

Parametr systemu

PARAMETRY URZADZENIA:
ZAKRES WYNIKU UZYTECZNEGO:
Granica dolna:
Granica gérna:
LIMITY DETEKCJI BLEDU:
Odczynnik puste pole/Puste pole
Granica dolna ABS:
Granica gorna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Gorna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:

Reakcja/Reakcja 1

Granica dolna ABS:
Granica goérna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Goérna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:

Reakcja 2

Granica dolna ABS:
Granica gorna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Goérna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:

UTRATA SUBSTRATU:

Wielkos¢ poczatkowa:

ROZPIETOSC WIELOPUNKTOWA:

P/N: P1193140pl.01 Rev 05/2007

Synchron CX

1200

-0,1
0,65
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy

-0,1
1,5
nie dotyczy
nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy

99,999
1,5
nie dotyczy

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

nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy

99,999
2,2
nie dotyczy



