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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perzitréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti gama glutamiltransferazés, EB 2.3.2.2 (GGT), kiekj zmogaus
serume ir plazmoje ,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

OSR6620 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda 23

Gama glutamiltransferazé (GGT) priklauso grupei peptidaziy, kurios katalizuoja aminortigs¢iy perdavimag i§ vieno
peptido j kitg ir taip atlieka aminoriigSc€iy transferazés funkcijg. Fermentas reaguoja tik su peptidais arba j juos panasiais
junginiais, kuriy sudétyje yra galinis glutamato radikalas, per galine karboksilo funkcine grupe prisijunges prie likusios
junginio dalies. GGT yra visose kino Igstelése, iSskyrus raumeny Igsteles, tadiau didZioji serume esancio fermento
dalis, vis délto, yra pagaminama hepatobiliarinéje sistemoje. GGT padidéjimas, jei specifiniy kepeny fermenty, pvz.,
ALT, GLDH arba CHE, lygis taip pat nenormalus, visada yra kepeny pazeidimo Zenklas. Taiau GGT mazai reikSminga
bandant atskirti skirtingas kepeny ligas.

GGT labai padidéja intrahepatinés arba posthepatinés tulZies obstrukcijos atvejais. Sis tyrimas jautresnis uz $arminés
fosfatazés tyrimg bandant aptikti obstrukcine geltg, cholangitg ir cholecistita, fermento lygis padidéja anksciau ir
iSlieka ilgiau. GGT taip pat padidéja pacientams, kurie serga infekciniu hepatitu, kepeny steatoze, Gminiu arba létiniu
pankreatitu, taip pat pacientams, kuriems skiriami vaistai nuo traukuliy, pvz., fenitoinas ir fenobarbitalis.

Padidejes GGT lygis stebimas alkoholine ciroze sergantiems pacientams, taip pat daugumos daug gerian¢iy zmoniy
serume, GGT yra svarbi alkoholizmui, alkoholiniams kepeny pazeidimams nustatyti ir alkoholio abstinencijai stebéti.
PiktnaudZiavimo alkoholiu atvejais taip pat naudinga nustatyti fermento ir HDL-cholesterolio santykj, alkoholiniy kepeny
pazeidimy atvejais — fermento ir Sarminés fosfatazés santyk|, o siekiant atskirti naujagimiy hepatitg nuo tulzies atrezijos
— fermento ir aspartato aminotransferazés santykj.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X20 09 Lithuanian GGT Enzyme
BALANDIS 2020 Puslapis 1 i§ 7



METODOLOGIJA

Nuoroda®
Metodas paremtas IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) rekomendacijomis.

GGT katalizuoja gama glutamilo grupés perdavimg i$ substrato, gama-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilido,  glicilglicing,
gaunant 5-amino-2-nitrobenzoatg. Optinio tankio keitimasis dél 5-amino-2-nitrobenzoato susidarymo matuojamas
naudojant 410 / 480 nm ilgio bangas, jis yra tiesiogiai proporcingas GGT aktyvumui méginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilidas y-GT L-y-glutamilglicilglicinas +
+ glicilglicinas 5-amino-2-nitrobenzoatas
_ >
BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.

Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...25 °C temperatﬂroje.5

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija

Glicilglicinas, pH 7,7 (37 °C) 150 mmol/l
L-y-glutamil-3-karboksi-4-nitroanilidas 6 mmol/l
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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GGT R1 ATSARGIAI
H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Maveti apsaugines pirstines, vilkéti apsauging aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoj3.
P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.
miSinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %
GGT R2 ATSARGIAI
H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Maveti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ veél
apsivelkant.
misinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisg.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatidroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilis 30 dieny.
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KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Tyrimas atliekamas MB rezimu. Norint patikimai sugeneruoti specifinj analizatoriaus MB koeficientg, rekomenduojama
atlikti 5 atskirus kalibravimus. Per kiekvieng i$ jy reikia naudoti naujg kalibratoriaus buteliukg su ,System Calibrator*
kat. nr. 66300, kurio kalibravimo rezimas AB. SkaiCiuojant atskiruose tyrimuose gauty rezultaty vidutinj koeficienta,
reikia patikrinti, ar duomenyse néra akivaizdziai iSsiskirianCiy stebéjimy, kuriuos reikia pakartoti ir pakeisti naujais
rezultatais. Jei naudojate AU2700 / AU5400 analizatoriy, Sig procedirg reikia atlikti su kiekvienu ziedu. Kokybés
kontrolés proceddras reikia atlikti i$ karto po kalibravimo, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

Kalibratoriaus reik§me galima atsekti pagal IFCC pamatinj metodg ir IRMM / IFCC-452.
Pakeitus svarbig analizatoriaus dalj, rekomenduojama i$ naujo nustatyti specifinj analizatoriaus MB koeficienta.

Pradedant naudoti naujg reagenty partija, rekomenduojama atlikti tusciojo reagento matavima.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savag kontrolinés medziagos tyrimo daznuma.

Pagal gerg laboratorijos praktikg kontrolines medzZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento
meéginiai, ir kaskart, kai atliekamas kalibravimas. Kontroliniy medziagy tyrimo reikSmeés turi atitikti nurodytas ribas,
kurias nustato vartotojas. Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius
parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter analizatoriai automatiskai apskaiCiuoja GGT aktyvumag kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Vyry (suaugusiy)® < 55 V/I (0,92 pkat/!)
Motery (suaugusiy) < 38 V/I (0,63 pkat/l)
Vaikai Vyry Motery
1-182 dieny 12 =122 V/I (0,2 — 2,03 pkat/l) 15 - 132 V/I (0,25 — 2,2 pkat/l)
183 — 365 dieny 1 -39 V/ (0,02 — 0,65 pkat/l) 1 -39 V/ (0,02 — 0,65 pkat/l)
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Vaikai' Vyry Motery
1-12 mety 3 —-22 V/ (0,05 — 0,37 pkat/l) 4 — 22 V/1 (0,07 — 0,37 pkat/l)
13 — 18 mety 2 -42 V/1 (0,03 — 0,7 pkat/l) 4 — 24 V/1 (0,07 — 0,4 pkat/l)

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vieta. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 umol/l bilirubino
Hemolizeé: jtaka mazesné nei 5 % iki 2,5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 5 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid*

Labai retais atvejais gamapatija, ypa¢ dél monokloninio IgM (Valdenstremo (Waldenstréom) makroglobulinemija), gali
lemti nepatikimus rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darangias medzZiagas Zr. Young.7
ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 5 — 1 200 V/I (0,08 — 20,00 pkat/l) fermenty aktyvumui.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 2 V/I.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg GGT lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskai€iuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant meéginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis GGT OSR6120 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo palygintas su
IFCC pamatiniu metodu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =1,026x — 3 r = 1,000 n =94 Méginio ribos = 11 — 269 V/I

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU680, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.
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n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis V/I SN CV % SN CV %
21 0,35 1,63 0,51 2,40
49 0,79 1,62 0,93 1,90
313 1,36 0,44 4,48 1,43

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU* reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo badui baty suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad buty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam Sio tyrimo

naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

GGT2N

GGT (serumo)

GGT2NP

GGT (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

* Reik§més yra nustatytos darbui su V/I vienetais. Jei norite Sl vienety (ukat/l), padalykite i$ 60.

§ Naudoti tik AB rezimu, daugiau nurodymy Zr. naudojimo instrukcijoje.
DUOMENUY PERZIUROS

Perzitrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perziiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.

Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Atnauijintas skyrius ,Papildoma informacija“.

GGT Enzyme
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