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cobas’

GLDH Gen.3 Fermentai
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote )(-es) e

11929992 216 GLDH Gen.3 (4 x 100 tyrimy) Sistemos-ID 07 6789 1 88222 :mgggﬁ ggg plus

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6

12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7

12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6

10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0

10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0

10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9

10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-1D 07 7998 9

05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3

05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3

05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0

04593138 190 cobas ¢ pack MULTI

pageidaujant Open/Close tool
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija
Tyrimas GLDHS3, tyrimo 1D 0-189

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas GLDH (EC 1.4.1.3; glutamato
dehidrogenzés) katalitinio aktyvumo nustatymui Zmogaus serume ir
plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'2?

GLDH yra kepenims specifiSkas fermentas randamas tik mitochondrijose ir
dazniausiai nustatomas kepeny Igsteliy acinusuose. GLDH aktyvumas
kituose organuose, tokiuose kaip inkstai, kasa, Sirdies, smegenys ir
zamynas, yra nereikSmingas. GLDH aktyvumas nustatomas diagnozuojant
kepeny ligas, ypac vertinant individualiy lasteliy paZeidima.
Nekrotizojancios kepeny ligos, tokios kaip iminé kepeny distrofija,
nekrotizuojantis hepatitas, daugybinés kepeny metastazés ir obstrukciné
gelta, yra lydimos GLDH aktyvumo serume padidéjimo.

1972 metais Vokietijos klinikinés chemijos draugija (angl. German Society
for Clinical Chemistry, DGKC) rekomendavo optimizuotg standartinj metoda
GLDH aktyvumo nustatymui su optimizuota substrato koncentracija, NADH
pertekliumi ir GLDH aktyvacija pridéjus ADP. Cia apibldintas metodas yra
gautas naudojantis Vokietijos klinikinés chemijos draugijos (DGKC)
rekomenduojama sudétimi, taCiau buvo optimizuotas jo veiksmingumas ir
stabilumas.

Tyrimo principas

UV tyrimas pagal standartizuotg metoda.

GLDH katalizuoja $ig nuo NADH priklausomg reakcija; pusiausvyra
palaikoma glutamato ir NAD puséje.

GLDH
o-ketoglutaratas + NADH + NH,* = glutamatas + NAD* + H,0

NADH sumazéjimas yra tiesiogiai proporcingas GLDH aktyvumui.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Trietanolamino buferis: 60 mmol/L, pH 8.0; EDTA: 3.1 mmol/L;
amonio acetatas: 124 mmol/L; ADP: > 1.36 mmol/L; NADH (mieliy):

0.27 mmol/L; LDH (triuio raumenys): > 45 pkat/L; stabilizatorius;
konservantas

SR Trietanolamino buferis: 8.6 mmol/L, pH 7.9; o-ketoglutaratas:
48 mmol/L; stabilizatoriai; konservantas

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruoSimas ir cobas ¢ pack MULTI surinkimas

Reagenty paruosimas

R1: Prijunkite vieng 1 buteliukg prie vieno 1a buteliuko naudodami pridétg
adapterj ir pilnai istirpinkite liofilizatg buferyje.

SR: Paruosti naudojimui.

cobas ¢ pack MULTI Zyméjimas etikete

Atsukite naujo cobas ¢ pack MULTI brakSniniu kodu pazyméta puse j save.
UZdeékite pridétg GLDH3 braksninio kodo etikete tiesiai ant esamos
brkSninio kodo etiketés.

ingle usé cagent carrier
gingle use € i
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cobas ¢ pack MULTI uZpildymas

1. Pasukite cobas ¢ pack MULTI j save, kaip parodyta virSuje.

2. cobas ¢ pakuotés A pozicija dabar yra centre, B pozicija kairéje puséje,
o C pozicija desSinéje cobas ¢ pakuotés puséje.

3. Atsukite buteliuko, esancio A pozicijoje, cobas ¢ pack MULTI centre,
uzsukamg dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

4. Supilkite 1 buteliuko turinj (19 mL) j atidaryta cobas ¢ pakuotés
buteliukg (A pozicija).

5. Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

6. Atsukite buteliuko, esanéio C pozicijoje, cobas ¢ pack MULTI deSinéje,
uzsukamga dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).
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7. Supilkite 2 buteliuko turinj (5 mL) j atidarytg cobas ¢ pakuotés buteliukg
(C pozicija).

8. Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

9. Palikite B pozicijg tuscia.

GLDH3 cobas ¢ pakuoté yra paruo$ta naudojimui.

Atkreipkite démesj

Naudokite tik cobas ¢ pack MULTI. Ruosdami svieZig reagents, visada
naudokite naujg cobas ¢ pack MULTI kasetg. Niekada pakartotinai
nenaudokite reikmeny, skirty vienkartiniam naudojimui, kadangi tai gali
uztersti reagentus ir paveikti tyrimo rezultatus. Jeigu cobas ¢ pack MULTI
buteliukai néra tinkamai pripildyti, tai gali nulemti klaidingg reagenty
ladinima ir klaidingus rezultatus.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiiroje 3 savaités

3 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Seruma surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: Heparino (Li-, Na-, NH4*-) arba EDTA (K,-, Ks-) plazma.

EDTA plazmos reikSmés yra mazdaug 8 % Zemesnés uz serumo reikSmes.
ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
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.

Stabilumas:* 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-4 °C temperatiroje
4 savaités (-15)-(-25) °C temperatiroje

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam skiedimui. NaCl Diluent 9 % yra patalpinamas j i§ anksto jam
skirtg stovo vietg ir yra stabilus 4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800
analizatoriuose.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibiidinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiiavimo reZimas Kinetinis
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Bangos ilgis A/B 340/409 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 43/65

Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras tiris

cobas’

Fermentai

UL

Skiediklis (H20)
85 L
17.5 UL 5uL
20 L
127.5 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skaic¢iavimo rezimas

Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras taris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas

Kalibravimo pakartojimas

Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Kinetinis
R1-S-SR
Sumazéjimas
340/409 nm
60/98

UL

Skiediklis (H.0)
85 L
17.5 L 5uL
20 L
127.5 L

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas

Kiekvienai partijai, kas 7 dienas ir
kaip reikalaujama kokybés kontrolés
procedirose.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originaly Roche
reagenta, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru,
gaunant absoliucias reikSmes ir substratui specifiSkg absorbcija, €.

Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

Precinorm U, Precinorm U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

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

medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés

kontrolei uztikrinti.
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Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma. I8samesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo faktorius: U/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma

Gelta:5 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 22
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 54 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 376 umol/L arba 22 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 923 umol/L arba 54 mg/dL).

Hemolizé:5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 10
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 6 pmol/L arba 10 mg/dL).

Lipemija (Intralipidai):3 Jokio reik8mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 180. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.57 I$imtys: Fiziologiné sulfasalazino arba
sulfapiridino koncentracija plazmoje gali nulemti klaidingus rezultatus.
Temozolomidas terapinémis koncentracijomis gali lemti klaidingus
rezultatus.

Piruvatas: Jokio reikSmingo poveikio, piruvato koncentracijai esant iki
300 pmol/L (26 mg/dL).

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.®
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ityrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1-80 U/L (0.0167-1.34 pkat/L)

cobas’

Fermentai

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Serumas, plazma

Atkartojamumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 22.8 UL 22.3 UL

(0.380 pkat/L) (0.372 pkat/L)
cv 0.8% 0.4 %

Tarpinis glaudumas 1 koncentracija 2 koncentracija

Vidurkis 22.7 UL 22.0 UL

(0.378 pkat/L) (0.367 pkat/L)
cv 1.2% 1.0%
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos GLDH reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant GLDH3 pritaikyma (y),
buvo palygintos su atitinkamu reagentu Roche/Hitachi 917 analizatoriuje
(%)-

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 60

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y=0.98x + 0.25 UL y=0.98x +0.31 ULL
1=0.9711 r=0.9989

SD (md 95) = 1.08 Sy.x=0.44

Méginiy aktyvumai buvo nuo 0.6 iki 65.5 U/L (0.01 ir 1.09 pkat/L).

Nuorodos

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag 1995.

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija. 2 grgzrgggt?sghsggrggtgngsﬁmg\tl Zmbﬁtt:rl.G?L?ggziflsgui;rggenase-
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis yra 1:5. Aktivitit im Serum. Dtsch Med Wschr 1984:109:1789-1793
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra ' R '
automatiSkai padauginami i§ koeficiento 5. 3 Deutsche Gesellschatt fur Klinische Chemie: Empfehlungen der
Matavimo reik$miy apatinés ribos Deutschen Gesellsphqft fur Klinische Chemie (DGKC). J Clin Chem
Apatiné nustatymo riba: Clin Biochem 1972,10.182-1?3. .
1 U/L (0.0167 pkat/L) 4 Guder WG, Narayanan S, Wisser H, et al. List of Analytes;
Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités Er%anatlyt|call3Varlatb 'S?'gf?c\?uﬁe |n1: gsgasmples: From he Patento the
koncentracij, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip aboratory. Uarmstact. i1 -veriag 195.
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio 5 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21). Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Tikétinos reikémes Clin Chem 1986;32:470-475.

. 6 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Suaugusieji* Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
Vyrai iki 6.4 U/L (0.11 pkat/L)* 7 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:

" * recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
Moterys ki 4.8 UL (0.08 pkat/L) interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.
*Apskaiciuota su 1.61 temperatiiros konversijos faktoriumi (25 — 37 °C)10 8 Bakker AJ. Miicke M Gammopathy interference in clinical chemistry
i ik&mé ems !t assays: mechanisms, detection and prevention.

Sutafimo felksmes suaugusiems Clin Chem Lab Med 2007;45(9): 1240-1243,
Vyrai iki 7.0 UL (0.12 pkatiL) 9 Wallnafer H, Schmidt E, Schmidt FW, eds. Synopsis der
Moterys iki 5.0 U/L (0.08 pkat/L) Leberkrankheiten. Stuttgart: Georg Thieme Verlag 1974.
Vaiky normaliy reikémiy intervalai yra pateikti brogidroje “Reference 10 Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperature Conversion in Clinical
Ranges for Adults and Children. Pre-Analytical Considerations", Enzymology? Klin Lab 1994;40:33-42.
kat. nr. 11322524 001 (Angliskai), 04347234 001 (Vokiskai). 11 Thomas L, Miiller M, Schumann G, et al. Consensus of DGKL and
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy VDGH for interim reference intervals on enzymes in serum. J Lab Med
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas 2005;29(5):301-308.
reikSmes.
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12 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.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

g

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

cobas’

Fermentai
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