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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima

naudoti cobas ¢ pakuotes (-es)
08057796190 y-Glutamyltransferase ver.2 (400 tyrimy) Sistemos-ID 2060 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-ID 2906 001
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija
GGT2-I: ACN 20600: tyrimas standartizuotas pagal IFCC
GGT2-S: ACN 20601: tyrimas standartizuotas pagal Szasz

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas y-glutamiltransferazés (GGT) aktyvumo
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka'23456

y-Glutamiltransferazés tyrimas naudojamas diagnozuojant ir stebint
hepatobiliarines ligas. Fermentinis GGT aktyvumas daznai yra vienintelis
parametras, kurio reikSmé buna padidéjusi sergant tokiomis ligomis ir yra
vienas i jautriausiy Zinomy indikatoriy. y-glutamiltransferazé taip pat yra
jautrus atrankinis alkoholizmo tyrimas. Padidéjes GGT aktyvumas
nustatomas pacienty, kurie ilgai gydomi fenobarbitaliu ar fenitoinu, serume.

1969 metais Szasz publikavo pirmajg kineting procedurg skirtg GGT
serume, naudojant y-glutamil-p-nitroanilida, kaip substrata, ir glicilglicing,
kaip akceptoriy. Tam, kad apeity menka y-glutamil-p-nitroanilido tirpuma,
Persijn ir van der Slik iStyré daugybe derivaty ir nustaté, kad vandenyje
tirpus substratas L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilidas yra pranasesnis
stabilumu ir tirpumu. Rezultatai koreliuoja su gautais naudojant originaly
substratg.

2002 metais tarptauting klinikinés chemijos federacija (angl. International
Federation of Clinical Chemistry, IFCC) rekomendavo standartizuotg GGT
tyrimo metoda, apimantj substrato koncentracijy optimizavima, NaOH,
glicilglicino buferio ir reakcijos pradzios méginio pridéjimu panaudojima.
Skystas GGT reagentas atitinka sudéties rekomendacijas pagal Szasz, bet
buvo optimizuotas jo veiksmingumas ir stabilumas. Tyrimas yra pasirinktinai
standartizuotas pagal originalius IFCC ir Szasz metodus. Teiginiai apie
tyrimo charakteristikas ir ¢ia pateikiami duomenys nepriklauso nuo
standartizavimo.

Tyrimo principas’

Fermentinis kolorimetrinis tyrimas

y-glutamiltransferazé pernesa L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilido
y-glutamil grupe ant glicilglicino.

GGT
L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilidas + glicilglicinas e
L-y-glutamil-glicilglicinas + 5-amino-2-nitrobenzoatas

Atpalaiduoto 5-amino-2-nitrobenzoato kiekis yra proporcingas GGT

aktyvumui méginyje. Jis nustatomas fotometriskai, matuojant absorbcijos

padidéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TRIS: 492 mmol/L, pH 8.25; glicilglicinas: 492 mmol/L;
konservantas; priedas

R3  L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilidas: 22.5 mmol/L; acetatas:
10 mmol/L, pH 4.5; stabilizatorius; konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir procedras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riko/gary/aerozolio.
p272 UZtersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Muvéti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél

apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Reagenty paruoSimas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperataroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.
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Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Serumg surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: Li-heparino ir K,-EDTA plazma

[$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas:8? 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje

7 dienos 2-8 °C temperattroje
1 metai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Teiginiai apie méginiy stabiluma buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatura ir tik temperatiros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus $altinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
Tyrimo apibudinimas
Pranesimo laikas 10 min.

Bangos ilgis (sub/pagrindinis)  700/415 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 19 L 57 uL

R3 15uL -

Meéginiy tariai Meginys Meginio skiedimas

Meéginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 2.3 uL - -

Sumazintas 2.3yL 10 pL 100 pL

Padidintas 2.3 L - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibtdinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas

Kalibratoriai S1: H,0
S2: C.fa.s.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procedtromis

Kalibravimo daznis

Naudokite tinkamg kalibratoriaus reikSme atitinkamam pritaikymui.

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

cobas’

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalig IFCC
sudétj (2002)° ir pagal GGT metoda, publikuotg Persijn ir van der Slik
(1976)*, atitinkamai.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline
medZiaga.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maZiausiai kas 12 savai¢iy. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
cobas c sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma V/L (pkat/L).

Perskaiciavimo daugiklis: V/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
y-glutamiltransferazés aktyvumas yra 40 V/L.

Gelta: ' Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 50
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 20 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 855 pmol/L arba 50 mg/dL ir apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 342 umol/L arba 20 mg/dL).

Hemolizé: 0 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124 ymol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprasty vaisty rinkinius
terapinémis koncentracijomis.'"12

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernados iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
I8samesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

3-1200 V/L (0.05-20.0 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis yra 1:11.
Meéginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 11.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba =3 V/L(0.05 pkat/L)
Nustatymo riba =3 V/L (0.05 pkat/L)
Kiekybinio nustatymo riba =3 V/L (0.05 pkat/L)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n = 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.
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Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciaja ribg ir Zemo aktyvumo méginiy
standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka zemiausig analités aktyvuma, kurj galima nustatyti
(reik8mé vir$ tusciosios ribos su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausias analités aktyvumas, kurj galima
atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant mazo
aktyvumo y-glutamiltransferazés méginius.

Tikétinos reikSmés

VIL

Standartizuota pagal Szasz (Persijn, van der Slik)'*
Vyrai 8-61 VL

Moterys 5-36 V/IL

Standartizuota pagal IFCC
Normaliy reikSmiy intervalo studija (angl. Reference Interval Study) 37 °C
temperatdroje (koreguota 2005 metais)'415

Vyrai (n = 216) 10-71 VIL
Moterys (n = 228) 6-42 VIL
Sutarimo reik§més (IFCC)'6

Vyrai <60 VL
Moterys <40 V/L
pkat/L

Standartizuota pagal Szasz (Persijn, van der Slik)'**
0.13-1.02 pkat/L
0.08-0.60 pkat/L

Vyrai
Moterys
Standartizuota pagal IFCC

Normaliy reikSmiy intervalo studija (angl. Reference Interval Study) 37 °C
temperatdroje (koreguota 2005 metais)'415*

Vyrai (n = 216) 0.17-1.19 pkat/L

Moterys (n = 228) 0.10-0.70 pkat/L
Sutarimo reik§més (IFCC)'6

Vyrai < 1.00 pkat/L
Moterys < 0.67 pkat/L*

*apskaiciuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

cobas’

Zmogaus serumas 2 30.9 0.646 21
Zmogaus serumas 3 62.7 0.679 1.1
Zmogaus serumas 4 598 355 0.6
7mogaus serumas 5 1155 6.04 05
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

VL VL %
PCCC1a 45.6 0.463 1.0
PCCC2v 207 1.67 0.8
Zmogaus serumas 1 7.97 0.420 5.3
Zmogaus serumas 2 30.6 0.703 2.3
Zmogaus serumas 3 62.7 0.708 1.1
7mogaus serumas 4 598 3.69 06
Zmogaus serumas 5 1161 10.6 0.9

a) PreciControl ClinChem Multi 1

b) PreciControl ClinChem Multi 2

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy y-glutamiltransferazés reikSmés,

gautos cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 65

Passing/Bablok'” Tiesiné regresija
y=1.014x-1.98 VIL y=1.023x - 1.96 V/L
T=0.981 r=0.999

Méginiy aktyvumai buvo nuo 4.81 iki 941 V/L.

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy y-glutamiltransferazé reik$més,
gautos cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =75

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y=1.010x + 1.44 VIL y=1.019x + 0.534 VL
T=0.982 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 3.10 iki 1001 V/L.

Nuorodos

1 Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 4th ed. Marburg: Die Medizinische

Verlagsgesellschaft 1992.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys ) 2 Shaw LM. Keeping pace with a popular enzyme GGT. Diagnostic
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie Medicine May/June 1982;1-8.

duomenys atitinka pacios analitinés proceduros charakteristikas. 3 Szasz G. A kinetic photometric method for serum y-glutamyl-
Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky transferase. J Clin Chem 1969;15:124-136.

tiriamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty, 4 Persi . -

: ; ;o x f ersijn JP, van der Slik W. A new Method for the Determination of y-
naudojamy analizatoriuje, maisymosi Glutamyltransferase. J Clin Chem Clin Biochem 1976;4:421.
Glaudumas o , 5 Schumann G, Bonora R, Ceriottiet F et al. IFCC Primary Reference
Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards Enzymes at 37 °C — Part 6. Reference Procedure for the Measurement
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu of Catalytic Activity Concentrations of gamma-glutamyltransferase. Clin
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng, Chem Lab Med 2002;40(7):734-738.

21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti 6 Kiauke R. Schmidt E. Lorentz K. R dations f . "
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy. auke R, Schmidt E, Lorentz K. Recommendations for carrying ou
standard ECCLS procedures (1988) for the catalytic concentrations of
Atkartojamumas Vidurkis SN cVv creatine kinase, aspartate amino}ransferase,' alanine aminotransferase
VIL VIL % and y-glutamyltransferase at 37 °C. Eur J Clin Chem Clin Biochem

) 1993;31:901-909.

a,
PCCC1 458 0.382 08 7 Szasz G, Weimann G, Stéhler F, et al. New Substrates for measuring
PCCC2v 207 0.772 0.4 gamma-glutamyl-transpeptidase activity. Z Klin Chem Klin Biochem
Zmogaus serumas 1 8.57 0.449 5.2 1974;12:228-233.
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8 Szasz G. Methods of Enzymatic Analysis. 2nd English ed. New York.
Academic Press, Inc 1974;717.

9 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia
PA: WB Saunders Company 1995;286.

10 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

11 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

12 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

13 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

14 Abicht K, EI-Samalouti V, Junge W, et al. Multicenter evaluation of new
GGT and ALP reagents with new reference standardization and
determination of 37 °C reference intervals. Clin Chem Lab Med
2001;39:Special Supplement pp S 346.

15 Kytzia H-J. Reference intervals for GGT according to the new IFCC

37°C reference procedure. Clin Chem Lab Med 2005;43:A69 [abstract].

16 Thomas L, Muller M, Schumann G, et al. Consensus of DGKL and
VDGH for interim reference intervals on enzymes in serum. J Lab Med
2005; 29(5):301-308.

17 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

)

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

cobas’
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