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LINEA LIQUIDA

v-G-test

cinéetica AA

Método (Szasz modificado) para la determinacion de
y-glutamil transferasa en suero o plasma.
Sustrato recomendado por la IFCC

SIGNIFICACION CLINICA

La y-glutamil transferasa (y-GT) es una enzima de membrana
ampliamente distribuida en el organismo. Se localiza princi-
palmente en rifidn, vesiculas seminales, pancreas, higado,
bazo y cerebro. Su actividad es influenciada por cualquier
factor que afecte a las membranas celulares de los érganos
que la contienen.

En el caso de alteraciones hepaticas, la y-GT generalmente
es indice de agresion tdxica. Sin embargo, la determinacién
solo tiene valor clinico cuando sus valores son comparados
con los de otras enzimas de mayor érgano-especificidad.
El analisis conjunto de y-GT, fosfatasas alcalina, transami-
nasas Y bilirrubina, amplia significativamente el panorama
del diagnéstico diferencial de las enfermedades hepaticas
primarias y secundarias, formando parte del hepatograma.

FUNDAMENTOS DEL METODO
La y-glutamil transferasa es una carboxipeptidasa que cata-
liza la siguiente reaccién:
y-GT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicina ——=
L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2-nitrobenzoato

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucion de buffer Tris conteniendo glicil-
glicina.

B. Reactivo B: solucion de L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitro-anilida.

Concentraciones finales

buffer TrS. ..o 100 mmol/l; pH 8,5
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida ................ > 2,9 mmol/l
glicilglicing .......ccocoiiiiiiii 100 mmol/l

REACTIVOS NO PROVISTOS
Solucion fisiolégica (NaCl 9 g/l).

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reactivos Provistos: listos para usar. Estos pueden usarse
separados o como Reactivo unico, mezclando 4 partes de
Reactivo A con 1 parte de Reactivo B (ej.: 4 ml Reactivo A
+ 1 ml Reactivo B).

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnostico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: son estables en refrigerador (2-10°C)
hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.
Reactivo unico (premezclado): estable 4 semanas en refri-
gerador (2-10°C). Proteger de la luz.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Cuando el espectrofotometro ha sido llevado a cero con
agua destilada, lecturas de absorbancia del Reactivo Unico
superiores a 1,300 D.O. son indicio de deterioro del mismo.

MUESTRA

Suero o plasma

a) Recoleccion: se debe obtener de la manera usual.

b) Aditivos: en caso de emplear plasma, se recomienda el
uso de EDTA como anticoagulante para su obtencion.

c) Sustancias interferentes conocidas:

No se observan interferencias por bilirrubina hasta 280 mg/I
(28 mg/dl), triglicéridos hasta 5,4 g/l (540 mg/dl) ni hemog-
lobina hasta 0,39 g/dl (390 mg/dl).

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las
drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: la
v-GT en suero es estable hasta 2 semanas en refrigerador
(2-10°C) y hasta 6 meses congelada (- 20°C).

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro.

- Micropipetas y pipetas para medir los volimenes indicados.
- Cubetas espectrofotométricas de caras paralelas.

- Bafio de agua a la temperatura de reaccioén seleccionada.
- Cronometro.

CONDICIONES DE REACCION

- Longitud de onda: 405 nm

- Temperatura de reaccion: 25, 30 6 37°C
- Tiempo de reaccién: 3 minutos

- Volumen de muestra: 100 ul

- Volumen de Reactivo Unico: 1 ml

- Volumen final de reaccion: 1,1 ml

PROCEDIMIENTO
En una cubeta mantenida a la temperatura seleccionada
colocar:
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Reactivo unico 1 ml

Preincubar unos minutos. Luego agregar:
Muestra 100 ul

Mezclar rapidamente y proseguir de inmediato la incu-
bacion disparando simultaneamente el cronémetro. Re-
gistrar la absorbancia a los 1, 2 y 3 minutos. Determinar
la diferencia promedio de absorbancia (AA/min) restando
cada lectura de la anterior y promediando los valores.
Utilizar este promedio para los célculos.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
y-glutamil transferasa (U/l) = AA/min x 1.158

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
y-GT (U/l) x 0,017 = y-GT (ukat/l)

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Procesar 2 niveles de un material de control de calidad
(Standatrol S-E 2 niveles) con actividades conocidas de
v-glutamil transferasa, con cada determinacion.

VALORES DE REFERENCIA

Temperatura 25°C 30°CH 37°CO
Hombres 6-28 U/l 8-38 U/l 11-50 U/l
Mujeres 4-18 U/l 5-25 U/l 7-32 U/l
OCalculados

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

PERFORMANCE

a) Reproducibilidad: se aplicé el protocolo EP-15A del
CLSI. Se analizaron dos niveles de actividad, cada uno por
cuadruplicado durante 5 dias. Con los datos obtenidos, se
calcularon las precisiones intraensayo y total.

Precision intraensayo (n = 20)

Nivel D.S. C.V.
37,0 U/ +0,45 U/l 1,21 %
160,8 U/l +0,90 U/I 0,56 %
Precision total (n = 20)
Nivel D.S. C.V.
37,0 U/ +1,10 U/l 2,98 %
160,8 U/l + 3,69 U/l 2,29 %

c) Linealidad: manualmente, la reaccion es lineal hasta un
AA/min de 0.200 D.O. (250 U/l). Para valores superiores,
diluir la muestra 1/5 6 1/10 con solucidn fisioldgica y repetir
la determinacion, respetando las mismas condiciones de
ensayo y multiplicando los resultados por la dilucion efec-
tuada. En analizadores automaticos puede observarse una
linealidad hasta 1200 U/1.

d) Sensibilidad analitica: depende del fotémetro empleado
y de lalongitud de onda. En espectrofotometros con cubetas

*Marcado CE pendiente

de caras paralelas de 1 cm de espesor, para un AA/min de
0,001 el minimo cambio de actividad detectable sera 1 U/I.

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Para las instrucciones de programacioén consulte el manual
del usuario del analizador en uso.

PRESENTACION

90 ml: - 2 x 36 ml Reactivo A
- 2 x 9 ml Reactivo B

(Cod. 1008113)*

100 ml: - 4 x 20 ml Reactivo A
-1 x 20 ml Reactivo B
(Cod. 1421404)

100 ml: - 4 x 20 ml Reactivo A
-1 x 20 ml Reactivo B
(Cod. 1009330)

100 ml: - 4 x 20 ml Reactivo A
-1 x 20 ml Reactivo B
(Cod. 1009258)

125 ml: - 5 x 20 ml Reactivo A
-2x 12,5 ml Reactivo B
(Cod. 1009616)

125 ml: - 5 x 20 ml Reactivo A
-2x 12,5 ml Reactivo B
(Cod. 1009924)

BIBLIOGRAFIA

- Lum, G.; Gambino, S.R. - Clin. Chem. 18:358 (1972).

- Burrows, S.; Feldman, W.; McBride, F. - Am. J. Clin. Path.
64/3:311 (1975).

- Szasz, G. - Clin. Chem. 15/2:124 (1969).

- S.8.C.C. - Scand. J. Clin. Lab. Invest. 36:119 (1976).

- Szasz G.; Weinmann G.; Staler F.; Wahlefeld W.; Persijn
J. - Z. Klin. Chem. Biochem. 12:229 (1974).

- I.LF.C.C. - J. Clin Chem. Clin. Biochem. 21: 633 (1983).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 5" ed., 2000.

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (ex-
NCCLS) - Protocols EP-15A, 2001 / EP-17A, 2004
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LINHA LiQUIDA

v-G-test

cinéetica AA

Método (Szasz modificado) para a determinagao de
y-glutamil transferase em soro ou plasma.
Substrato recomendado pela IFCC

SIGNIFICADO CLINICO

Avy-glutamil transferase (y-GT) € uma enzima de membrana
amplamente distribuida no organismo. Localiza-se principal-
mente nos rins, vesiculas seminais, pancreas, figado, baco
e cérebro. Sua atividade € influenciada por qualquer fator
que afete as membranas celulares dos 6rgaos que a contém.
Caso de alteragdes hepaticas, a y-GT geralmente é um in-
dice para agresséo téxica. No entanto, sua determinagdo s6
tem valor clinico quando seus valores sdo comparados com
aqueles de outras enzimas de maior 6rgdo-especificidade.
A andlise de y-GT juntamente com a fosfatase alcalina,
transaminases e bilirrubina aumenta significativamente o
panorama do diagndstico diferencial das doengas hepaticas
primarias e secundarias, sendo parte do hepatograma.

FUNDAMENTOS DO METODO
Avy-glutamil transferase € uma carboxipeptidase que catalisa
a seguinte reagao:
y-GT
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida + glicilglicina — >
L-y-glutamilglicilglicina + 5-amino-2 nitrobenzoato

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: solugdo de tampao Tris contendo glicil-
glicina.

B. Reagente B: solucao de L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroani-
lida.

Concentragodes finais

tampPa0 THS...eeeveiee e 100 mmol/l; pH 8,25
L-y-glutamil-3-carboxi-4-nitroanilida ................ > 2,9 mmol/l
glicilglicing .......ccccooviiiiiiiiicce 100 mmol/l

REAGENTES NAO FORNECIDOS
Solugéo fisiolégica (NaCl 9 g/l).

INSTRUGOES PARA USO

Reagentes Fornecidos: prontos para uso. Podem-se utilizar
separados ou como Reagente unico misturando 4 partes de
Reagente A com 1 parte de Reagente B (ex. 4 ml Reagente
A+ 1 ml Reagente B).

PRECAUGOES

Os reagentes sao para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaucdes habituais
de trabalho no laboratério de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas
conforme a regulagao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Reagentes Fornecidos: sdo estaveis sob refrigeracédo (2-
10°C) até a data de vencimento indicada na embalagem.
Reagente Unico (pré-misturado): é estavel por 4 semanas
sob refrigeragao (2-10°C) protegido da luz.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO DOS
REAGENTES

Quando o espectrofotdmetro foi zerado com agua destilada,
leituras de absorbancia do Reagente unico superiores a
1,300 D.O. séo indicio de deterioragdo do mesmo.

AMOSTRA

Soro ou plasma

a) Coleta: deve-se obter do modo usual.

b) Aditivos: se a amostra a utilizar for plasma, recomenda-
se, para sua obtengao, o uso de EDTA como anticoagulante.
c) Substancias interferentes conhecidas:

Nao se observam interferéncias por bilirrubina até 280 mg/l
(28 mg/dl), triglicerideos até 5,4 g/l (540 mg/dl), nem hemo-
globina até 0,39 g/dl (390 mg/dl).

Referéncia bibliografica Young a efeitos de drogas neste
método.

d) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: a y-GT
no soro é estavel por até 2 semanas sob refrigeragéo (2-
10°C), e até 6 meses congelada (- 20°C).

MATERIAL NECESSARIO (n&o fornecido)

- Espectrofotometro.

- Micropipetas e pipetas para medir os volumes indicados.
- Cubetas espectrofotométricas de faces paralelas.

- Banho-maria a temperatura de reagao selecionada.

- Cronémetro.

CONDIGOES DE REAGAO

- Comprimento de onda: 405 nm

- Temperatura de reagao: 25, 30 ou 37°C
- Tempo de reagdo: 3 minutos

- Volume de amostra: 100 ul

- Volume de Reagente unico: 1 ml

- Volume final de reacgédo: 1,1 ml

PROCEDIMENTO
Em uma cubeta mantida a temperatura selecionada,
colocar:
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Reagente unico 1 ml

Pré-incubar por alguns minutos. Adicionar a seguir:
Amostra 100 ul

Misturar rapidamente e prosseguir de imediato a incuba-
¢ao disparando simultaneamente o cronémetro. Registrar
a absorbancia a 1, 2 e 3 minutos. Determinar a diferenca
média de absorbancia (AA/min) subtraindo cada leitura
da anterior e tirando a média dos valores. Utilizar esta
média para os calculos.

CALCULOS DOS RESULTADOS
y-glutamil transferase (U/l) = AA/min x 1.158

CONVERSAO DE UNIDADES AO SISTEMA SI
y-GT (U/l) x 0,017 = y-GT (ukat/l)

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade
(Standatrol S-E 2 niveles) com atividades conhecidas de
y-glutamil transferase, com cada determinacéo.

VALORES DE REFERENCIA

Temperatura 25°C 30°C* 37°C*
Homens 6-28 U/I 8-38 U/I 11-50 U/I
Mulheres 4-18 U/l 5-25 U/l 7-32 U/l
()Calculados

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Vide Substancias interferentes conhecidas em AMOSTRA.

DESEMPENHO

a) Reprodutibilidade: aplicando o protocolo EP-15A do
CLSI, se analisaram dois niveis de atividade, cada um
por quadruplicado durante 5 dias. Com os dados obtidos,
calcularam-se as precisdes intra-ensaio e total.

Precisao intra-ensaio (n = 20)

Nivel D.P. C.V.
37,0 U/I + 0,45 U/l 1,21 %
160,8 U/l +0,90 U/l 0,56 %
Preciséao total (n = 20)
Nivel D.P. C.V.
37,0 U/l £1,10 U/ 2,98 %
160,8 U/l £ 3,69 U/l 2,29 %

b) Linearidade: manualmente, a reacéo € linear até um
AA/min de 0,200 (250 U/l). Para valores superiores, diluir
a amostra 1/5 ou 1/10 com solugéo fisiolégica e repetir a
determinacao, respeitando as mesmas condi¢des de ensaio
e multiplicando os resultados pela diluigdo efetuada. Em
analisadores automaticos pode-se observar una linearidade
até 1200 U/I.

c) Sensibilidade analitica: depende do fotémetro emprega-
do e da comprimento de onda. Em espectrofotdmetros com

* Marcagdo CE pendente

cubas de fases paralelas de 1 cm de espessura, para um
AA/min de 0,001 a mudanga minima de atividade detectavel
sera de 1 U/l

PARAMETROS PARA ANALISADORES AUTOMATICOS
Para a programacgéo consultar o manual de uso do anali-
sador a ser utilizado.

APRESENTAGAO

90 ml: - 2 x 36 ml Reagente A
-2 x 9 ml Reagente B

(Cod. 1008113)*

100 ml: - 4 x 20 ml Reagente A
-1 x 20 ml Reagente B
(Cod. 1421404)

100 ml: - 4 x 20 ml Reagente A
- 1x 20 ml Reagente B
(Cdéd. 1009330)

100 ml: - 4 x 20 ml Reagente A
-1 x 20 ml Reagente B
(Cod. 1009258)

125 ml: - 5 x 20 ml Reagente A
-2 x 12,5 ml Reagente B
(Cdéd. 1009616)

125 ml: - 5 x 20 ml Reagente A
-2 x 12,5 ml Reagente B
(Cdéd. 1009924)

REFERENCIAS

- Lum, G.; Gambino, S.R. - Clin. Chem. 18:358 (1972).

- Burrows, S.; Feldman, W.; McBride, F. - Am. J. Clin. Path.
64/3:311 (1975).

- Szasz, G. - Clin. Chem. 15/2:124 (1969).

-S8.S.C.C. - Scand. J. Clin. Lab. Invest. 36:119 (1976).

- Szasz G.; Weinmann G.; Staler F.; Wahlefeld W.; Persijn
J. - Z. Klin. Chem. Biochem. 12:229 (1974).

- I.LF.C.C. - J. Clin Chem. Clin. Biochem. 21: 633 (1983).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 5" ed., 2000.

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (ex-
NCCLS) - Protocols EP-15A, 2001 / EP-17A, 2004
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LIQUID LINE

v-G-test

cinética AA

Modified Szasz method for the determination of
v-glutamyl transferase in serum or plasma.
Substrate recommended by the IFCC.

SUMMARY

y-glutamyl transferase (y-GT) is a membrane enzyme widely
distributed in the body. It is primarily located in the kidney,
seminal vesicles, pancreas, liver, spleen and brain. Its activity
is influenced by any factor altering the cellular membranes of
the organs that contain it. In the case of liver disorders, y-GT
generally indicates toxic aggression. However, its determina-
tion only has clinical relevance when its values are compared
to those of other greater organ-specificity enzymes.

y-GT determination together with alkaline phosphatase,
transaminase and bilirubin, significantly broadens the spec-
trum for differential diagnosis of primary and secondary liver
diseases, being part of the hepatic profile.

PRINCIPLE
y-glutamyl transferase is a carboxypeptidase that catalyzes
the following reaction:
y-GT
L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide + glycilglycine ——=
L-y-Glutamyl glycilglycine + 5-amino-2-nitrobenzoate

PROVIDED REAGENTS
A. Reagent A: Tris buffer solution containing glycilglycine.
B. Reagent B: L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide solution.

Final concentrations

Tris buffer 100 mmol/l; pH 8.5
L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide............... > 2.9 mmol/l
glycilglyCine ......ccooiiiiiiiiiiii e 100 mmol/l

NON-PROVIDED REAGENTS
Saline solution (9 g/l NaCl).

INSTRUCTIONS FOR USE

Provided Reagents: ready to use. They may be used sepa-
rately or as Monoreagent, mixing 4 parts Reagent A with
1 part Reagent B (e.g. 4 ml Reagent A + 1 ml Reagent B).

WARNINGS

Reagents are for "in vitro" diagnostic use.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS
Provided Reagents: are stable at 2-10°C until the expiration
date stated on the box.

Monoreagent (premixed): stable for 4 weeks at 2-10°C.
Protect from sunlight.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS
When the spectrophotometer has been set to zero with dis-
tilled water, absorbance readings of the Monoreagent higher
than 1.300 O.D. indicate reagent deterioration.

SAMPLE

Serum or plasma

a) Collection: obtain sample in the usual way.

b) Additives: when using plasma, collect it with EDTA as
anticoagulant.

c) Known interfering substances: no interferences have been
observed by bilirubin up to 280 mg/I (28 mg/dl), triglycerides up
to 5.4 g/l (540 mg/dl) nor hemoglobin up to 0.39 g/dl (390 mg/dl).
See Young, D.S. in References for effect of drugs on the
present method.

d) Stability and storage instructions: y-GT in serum is
stable for 2 weeks at 2-10°C and up to 6 months at -20°C.

REQUIRED MATERIAL (non-provided)

- Spectrophotometer.

- Micropipettes and pipettes for measuring the stated vol-
umes.

- Spectrophotometric square cuvettes.

- Water bath at selected assay temperature.

- Stopwatch.

ASSAY CONDITIONS

- Wavelength: 405 nm

- Reaction temperature: 25, 30 or 37°C
- Reaction time: 3 minutes

- Sample volume: 100 ul

- Reagent B volume (Substrate): 1 ml
- Final reaction volume: 1.1 ml

PROCEDURE
In a cuvette kept at the selected temperature, place:

Monoreagent 1ml

Pre-incubate a few minutes. Then add:

Sample 100 ul

Mix at once and continue incubation immediately and
simultaneously start stopwatch. Record absorbance at 1,
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2 and 3 minutes. Determine average absorbance change
(AA/min) subtracting each reading from the previous one
and averaging values. Use this mean for calculations.

CALCULATIONS
v-Glutamyl Transferase (U/l) = AA/min x 1,158

SI SYSTEM UNITS CONVERSION
y-GT (U/l) x 0.017 = y-GT (ukat/l)

QUALITY CONTROL METHOD

Each time the test is running, analyze two levels of a qual-
ity control material (Standatrol S-E 2 niveles) with known
v-glutamyl transferase activity.

REFERENCE VALUES

Temperature 25°C 30°CO 37°CO
Men 6-28 U/l 8-38 U/l 11-50 U/l
Women 4-18 U/l 5-25 U/l 7-32 Ul
OCalculated

PROCEDURE LIMITATIONS
See Known Interfering Substances under SAMPLE.

PERFORMANCE

a) Reproducibility: CLSI protocol EP15-A was applied.
Two activity levels were tested, in replicates by four, during
5 days. With the obtained data, total and intra-assay preci-
sion were calculated.

Intra-assay precision (n = 20)

Level S.D. C.V.
37.0U/ +0.45 U/l 1.21 %
160.8 U/l +0.90 U/l 0.56 %
Total precision (n = 20)
Level S.D. C.V.
37.0U/ +1.10 U/l 2.98 %
160.8 U/l +3.69 U/l 2.29%

b) Linearity: manually, the reaction is linear up to 0.200 O.D.
AA/min (250 U/l). For higher values, dilute sample 1/5 or
1/10 with saline solution and repeat assay under the same
assay conditions. Multiply results by the dilution performed.
In autoanalyzers, a linearity up to 1200 U/l may be observed.
c) Analytical sensitivity: depends on the photometer used
and wavelength. In spectrophotometer with 1 cm optical
length square cuvettes, for AA/min of 0.001, the minimum
detectable activity change will be of 1 U/I.

PARAMETERS FOR AUTOANALYZERS
For programming instructions check the user manual of the
autoanalyzer in use.

WIENER LAB. PROVIDES
90 ml: - 2 x 36 ml Reagent A

-2 x 9 ml Reagent B
(Cat. 1008113)*

* CE mark pending

100 ml: - 4 x 20 ml Reagent A
-1 x 20 ml Reagent B
(Cat. 1421404)

100 ml: - 4 x 20 ml Reagent A
- 1x 20 ml Reagent B
(Cat. 1009330)

100 ml: - 4 x 20 ml Reagent A
- 1x20 ml Reagent B
(Cat. 1009258)

125 ml: - 5 x 20 ml Reagent A
-2x 12,5 ml Reagent B
(Cat. 1009616)

125 ml: - 5 x 20 ml Reagent A
-2 x 12,5 ml Reagent B
(Cat. 1009924)

REFERENCES

- Lum, G.; Gambino, S.R. - Clin. Chem. 18:358 (1972).

- Burrows, S.; Feldman, W.; McBride, F. - Am. J. Clin. Path.
64/3:311 (1975).

- Szasz, G. - Clin. Chem. 15/2:124 (1969).

- S.S.C.C. - Scand. J. Clin. Lab. Invest. 36:119 (1976).

- Szasz G.; Weinmann G.; Staler F.; Wahlefeld W.; Persijn
J. - Z. Klin. Chem. Biochem. 12:229 (1974).

- LLF.C.C. - J. Clin Chem. Clin. Biochem. 21: 633 (1983).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 5" ed., 2000.

- CLSI: Clinical and Laboratory Standards Institute (ex-
NCCLS) - Protocols EP-15A, 2001 / EP-17A, 2004.
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Nr kat. 1421404 Nr kat. 1009616
Nr kat. 1009258 Nr kat. 1009924
Nr kat. 1009330 Nr kat. 1008113

LINIA PLYNNA

v=-G-test
cinética AA

Zmodyfikowana metoda Szasz‘a do oznaczania

y-glutamylotransferazy w surowicy krwi lub osoczu. Substrat

rekomendowany przez IFCC

WSTEP

y-glutamylotransferaza (y-GT) jest enzymem btonowym
szeroko rozpowszechnionym w organizmie. Pierwotnie
zlokalizowana jest w nerkach, pecherzykach nasiennych,
trzustce, watrobie, sledzionie i mézgu. Jej aktywnosc¢
zalezna jest od wielu czynnikéw wptywajgcych na btony ko-
morkowe narzgdoéw macierzystych. W przypadku zaburzen
watroby y-GT zasadniczo wskazuje na substancje toksycz-
ne uszkadzajgce migzsz. Jednakze oznaczenie y-GT ma
znaczenie kliniczne wytgcznie w poréwnaniu do bardziej
specyficznych narzgdowo enzymow.

Jako czes$¢ panelu, oznaczenie y-GT razem z fosfatazg
alkaliczna, transaminazami, bilirubing znaczaco poszerza
spektrum réznicowania choréb pierwotnych i wtérnych
watroby.

ZASADA DZIALANIA
y-glutamylotransferaza jest karboksypeptydaza, ktéra kata-
lizuje nastepujgce reakcje:
v-GT
L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid + glicyloglicyna ———=
L-y-glutamyloglicyloglicyna + 5-amino-2-nitrobenzoesan

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

A. Odczynnik A: Roztwor buforu Tris zawierajacy glicylo-
glicyna.

B. Odczynnik B: Roztwor L-y-glutamylo-3-karboksy-4-
nitroanilidu.

Koncowe stezenia

BUfor TriS ..o 100 mmol/l; pH 8,5
L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilid ............ > 2,9 mmol/l
glicyloglicyna ........ccooiiiiiiiiiiiieee 100 mmol/l

NIEDOSTARCZANE ODCZYNNIKI
Roztwér soli fizjologicznej (9 g/l NaCl).

INSTRUKCJA UZYCIA
Dostarczane odczynniki: gotowe do uzycia. Mogg zostac
uzyte osobno lub jako Monoodczynnik, mieszajac 4 czesci
Odczynnika Az 1 czescig Odczynnika B (np. 4 ml Odczynnik
A+ 1 ml Odczynnik B).

OSTRZEZENIA

Odczynniki diagnostyczne do zastosowania "in vitro".
Stosowac odczynniki zgodnie z procedurami dla laboratoriéw
klinicznych.

Odczynniki i materiat badany zgodnie z lokalnymi przepisami.

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dostarczane odczynniki: trwate w temperaturze 2-10°C do
konca daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.
Monoodczynnik (uprzednio zmieszany): trwaty przez 4 tygo-
dnie w temp. 2-10°C. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

BRAK TRWALOSCI | POGORSZENIE JAKOSCI
ODCZYNNIKOW

Na pogorszenie jakosci Monoodczynnika wskazuje odczyt
absorbancji powyzej 1,300 O.D. przy ustawieniu spektrofo-
tometru na zero na wodzie destylowane;.

MATERIAL BADANY

Surowica krwi lub osocze

a) Pobranie: pobra¢ materiat w klasyczny sposob.

b) Substancje dodatkowe: dla osocza zastosowa¢ EDTA
jako antykoagulant.

c) Znane interakcje: nie obserwowano interakgcji z bilirubing
do 280 mg/l (28 mg/dl), tréjglicerydami do 5,4 g/l (540 mg/dl)
i hemoglobing do 0,39 g/dl (390 mg/dI).

Zobacz zrodio: Young, D.S. w sprawie wptywu lekéw w tej
metodzie.

d) Trwatos¢ i instrukcja przechowywania: y-GT w surowicy
jest stabilna przez 2 tygodnie w temp. 2-10°C i do 6 miesiecy
w temp. -20°C.

WYMAGANE MATERIALY | SPRZET (niedostarczane)
- Spektrofotometr.

- Mikropipety i pipety do pomiaru okreslonej objetosci.

- Kwadratowe kuwety spektrofotometryczne.

- Laznia wodna o wybranej temperaturze badania.

- Stoper.

WARUNKI DLA PRZEPROWADZENIA TESTU
- Dtugosé fali: 405 nm.

- Temperatura reakcji: 25, 30 lub 37°C.

- Czas reakgji: 3 minuty.

- Objeto$¢ materiatu badanego: 100 ul.

- Objeto$¢ Monoodczynnik: 1 ml.

- Objetosc reakcji koncowej: 1,1 ml

PROCEDURA
W kuwecie o wybranej temperaturze umiescic:

Monoodczynnik 1ml

Inkubowa¢ wstepnie przez kilka minut. Nastepnie dodaé¢:
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Materiat badany 100 ul

Wymiesza¢ od razu i kontynuowa¢ natychmiast
inkubacje réwnoczesnie wigczajac stoper. Zapisac
absorbancje w 1., 2. i 3. minucie. Okresli¢ $rednig
zmiane absorbancji(AA/min) odejmujgc kazdy odczyt
od poprzedniego i usredniajac wartosci. Zastosowaé
$rednig do obliczen.

OBLICZENIA
y-glutamylotransferaza (U/I) = AA/min x 1158

KONWERSJA JEDNOSTEK S|
v-GT (U/l) x 0,017 = y-GT (ukat/l)

METODA KONTROLI JAKOSCI

W trakcie przeprowadzania badania, za kazdym razem,
nalezy przeprowadzac analize jakosci na dwdch poziomach
(Standatrol S-E 2 niveles) ze znanym poziomem aktywnosci
y-glutamylotransferazy.

WARTOSCI REFERENCYJNE

Temperatura 25°C 30°C" 37°CO
Mezczyzni 6-28 U/l 8-38 U/l 11-50 U/I
Kobiety 4-18 U/l 5-25 U/l 7-32 U/l
(“)Obliczenia

OGRANICZENIA PROCEDURY
Patrz znane interakcje w rozdziale MATERIAL BADANY.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

a) Powtarzalnos¢: zastosowano protokét EP15-A CLSI.
Zostaty zbadane dwa poziomu aktywnosci w czterech pow-
térzeniach w ciggu 5 dni. Otrzymano precyzje catkowitg i w
trakcie badania.

Precyzja w trakcie badania (n = 20)

Poziom S.D. C.V.

37,0U/ +0,45 U/l 1,21 %

160,8 U/l +0,90 U/I 0,56 %
Precyzja catkowita (n = 20)

Poziom S.D. C.V.

37,0U/ +1,10 U/l 2,98 %

160,8 U/l +3,69 U/l 2,29 %

b) Linijno$¢é: manualnie reakcja jest linijna do poziomu 0,200 O.D.
AA/min (250 U/l). Dla wyzszych wartosci rozcienczy¢ materiat
badany 1/5 lub 1/10 solg fizjologiczng i powtérzy¢ badanie w
tych samych warunkach. Pomnozy¢ wyniki przez wspétczynnik
rozcienczenia. W analizatorach automatycznych obserwuije si¢
linjno$¢ do 1200 U/

c) Czulos¢ analityczna: zalezy od zastosowanego fotometru
i dtugosci fali. W spektrofotometrze z kuweta kwadratowag
o dlugosci optycznej 1 cm AA/min = 0,001, najmniejsza
wykrywana zmiana aktywnosci wynosi 1 U/l

PARAMETRY DLA ANALIZATOROW AUTOMATYCZNYCH
Celem programowania zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
uzywanego analizatora automatycznego.

WIENER LAB. DOSTARCZA
90 ml: - 2 x 36 ml Odczynnik A

- 2 x 9 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1008113)

100 ml: - 4 x 20 ml Odczynnik A
-1 x 20 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1421404)

100 ml: - 4 x 20 ml Odczynnik A
-1 x 20 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1009330)

100 ml: - 4 x 20 ml Odczynnik A
-1 x 20 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1009258)

125 ml: - 5 x 20 ml Odczynnik A
-2 x 12,5 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1009616)

125 ml: - 5 x 20 ml Odczynnik A
-2 x 12,5 ml Odczynnik B
(Nr kat. 1009924)
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SIMBOLOS // SIMBOLOS // SYMBOLS /| OZNACZENIA

Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reactivos para diagndstico de Wiener lab. // Os seguintes simbolos
s&o utilizados nos kits de reagentes para diagnostico da Wiener lab. // The following symbols are used in the packaging for
Wiener lab. diagnostic reagents kits. // Nastepujace symbole sg zastosowane na opakowaniach zestawow odczynnikow
diagnostycznych.

C€

Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagnéstico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"//
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices// Ten produkt spetnia
wymagania Dyrektywy Europejskiej 98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea// Representante autorizado na Comunidade Europeia// Authorized representative
in the European Community// Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Uso diagndstico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device// Wyréb do diagnostyki "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos// Conteudo suficiente para <n> testes// Contains sufficient for <n> tests// Zawarto$¢ wystar-
czajgca dla <n> badan

Fecha de caducidad// Data de validade// Use by// Uzy¢ przed

Limite de temperatura (conservar a)// Limite de temperatura (conservar a)// Temperature limitation (store at)// Ograniczenie dopusz-
czalnych temperatur

No congelar// Nao congelar// Do not freeze// Nie zamrazaé

Riesgo bioldgico// Risco bioldgico// Biological risks// Ryzyko biologiczne

Volumen después de la reconstitucion// Volume apds a reconstituicdo// Volume after reconstitution// Objeto$é po rozpuszczeniu
Contenido// Contetido// Contents// Zawarto$é

Numero de lote// Numero de lote// Batch code// numer serii

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:// Wytwérca

Nocivo// Nocivo// Harmful// Substancja szkodliwa

Corrosivo / Caustico // Corrosivo / Caustico // Corrosive / Caustic// Substancja zrace

Irritante// Irritante// Irritant// Substancja draznigca
Consultar instrucciones de uso// Consultar as instrugdes de uso// Consult instructions for use// Przed uzyciem zapoznac sig z instrukcjg
Calibrador// Calibrador// Calibrator// Kalibrator

Control// Controle// Control// Préba kontrolna

Control Positivo// Controle Positivo// Positive Control// Préba kontrolna dodatnia
Control Negativo// Controle Negativo// Negative Control// Préba kontrolna ujemna

Numero de catalogo// NUmero de catélogo// Catalog number// Numer katalogowy
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