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GLDH FS* (DGKC) 
Présentation 
Référence Composition du kit  
G 82100 R1 2 x 40 mL  + R2 2 x 10 mL   
 

  

Emploi Prévu 
Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de 
l’activité de la glutamate déshydrogénase (GLDH) dans le sérum 
humain ou le plasma recueilli sur héparine sur système DxC 500 AU 
automatisé. 
  

Intérêt Clinique  
La glutamate déshydrogénase (GLDH) est une enzyme 
mitochondriale, présente dans tous les tissus mais principalement 
exprimée dans le foie. Sa principale fonction est de catalyser 
l'élimination de l'azote de l'organisme. Une activité accrue en GLDH 
est observée dans la nécrose des hépatocytes, dans la nécrose 
hépatique toxique aiguë et dans des maladies hépatiques 
hypoxiques. En plus, la mesure de l'activité GLDH est un outil 
essentiel pour évaluer la gravité des lésions des cellules 
parenchymateuses et pour indiquer la dépendance à l'alcool [1]. En 
combinaison avec les transaminases ALAT/GPT et ASAT/GOT, 
l'évaluation de la GLDH sert surtout au diagnostic différentiel des 
désordres hépatiques. Le calcul du rapport (ALAT+ASAT)/GLDH 
permet de différencier les maladies inflammatoires du foie des 
maladies du foie dans lesquelles la nécrose est l'événement 
prédominant [1,2].  
  

Méthode 

Test UV optimisé selon les recommandations de la DGKC (Société 
Allemande de Chimie Clinique) [3] 
  

                                                        GLDH 
α-Cétoglutarate + NADH + NH4

+◄─────► L-Glutamate + NAD+ + H2O 
  

 

Une unité de GLDH est la quantité d'enzyme qui oxyde 1,0 µmol de 
NADH par minute dans les conditions spécifiques de l'enzyme. 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1 : Triéthanolamine pH 8,0 75 mmol/L 
 α-Cétoglutarate  10 mmol/L 
 Acétate 

d’ammonium 
 150 mmol/L 

 EDTA  3,75 mmol/L 
 ADP  1,5 mmol/L 
 LDH  ≥ 2,3 kU/L 
R2 : NADH  1,3 mmol/L 
 

  

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute 
contamination. Ne pas congeler et conserver à l'abri de la lumière. 
  

La stabilité d’utilisation du réactif est de 18 mois. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Les réactifs contiennent de l’azide de sodium (0,95 g/L) 
comme conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la 
peau et les muqueuses. 

2. Le réactif 1 contient du matériel d'origine biologique. Manier le 
produit comme potentiellement infectieux selon les précautions 
universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs fausses [4]. 

4. Les médicaments à base de sulfasalazine et de sulfapyridine 
peuvent entraîner des résultats erronés dans les échantillons 
de patients. Le prélèvement du sang doit être effectué avant 
l'administration du médicament. 

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son 
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le 
fabricant. 

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et à 
l'autorité compétente de l'État membre où se situe l'utilisateur 
et/ou le patient. 

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre 
les précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

8. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions 
relatives à l'élimination des produits chimiques, conformément à la 
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute 
sécurité. 

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matières 
potentiellement dangereuses au plan biologique. Éliminer les 
déchets conformément aux instructions et procédures de 
laboratoire acceptées. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain ou plasma recueilli sur héparine 
  

N’utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le 
prélèvement et la préparation des échantillons. 

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du 
fabricant. 
  

Stabilité [5] :    
7 jours entre +20 °C et +25 °C  
7 jours entre +4 °C et +8 °C  
4 semaines à –20 °C  
 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Calibrants et Contrôles 
TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs du calibrant sont établies par rapport au coefficient 
d’extinction molaire. Utiliser TruLab N et P de DiaSys pour le 
contrôle de qualité interne. Le contrôle de qualité doit être effectué 
après la calibration. Les intervalles et les limites de contrôle doivent 
être adaptés aux exigences individuelles de chaque laboratoire. Les 
résultats doivent se situer dans les intervalles définis. Suivre les 
exigences légales et les directives pertinentes. Chaque laboratoire 
établira la procédure à suivre si les résultats se situent en dehors 
des limites de confiance. 

 Référence Présentation 
TruCal U 5 9100 99 10 063 20 x 3 mL 
 5 9100 99 10 064 6 x 3 mL 
TruLab N 5 9000 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9000 99 10 061 6 x 5 mL 
TruLab P 5 9050 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9050 99 10 061 6 x 5 mL 
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Performances 
Données évaluées sur DxC 500 AU 
  

Domaine de mesure jusqu’à 120 U/L.  
En cas d’activité plus élevées, mesurer les spécimens une 
seconde fois après une dilution manuelle avec du NaCl (9 g/L) 
ou avec la fonction rerun. 

Limite de détection** 3 U/L 

Stabilité à bord de l’analyseur 4 semaines 

Stabilité de calibration 2 semaines 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % 
jusqu’à 

Concentration 
de l'analyte 

[U/L] 

Acide ascorbique 75 mg/dL 6,76 

 75 mg/dL 23,1 

Bilirubine (conjuguée) 30 mg/dL 7,81 

 30 mg/dL 23,0 

Bilirubine (non conjuguée) 56 mg/dL 6,96 

 56 mg/dL 22,8 

Hémoglobine 360 mg/dL 7,70 

 360 mg/dL 23,8 

Lipémie  180 mg/dL 6,93 

 290 mg/dL 23,0 

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux 
références bibliographiques [6-8]. 

  

Précision  

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 6,78 14,6 40,9 

CV [%] 2,12 1,84 0,817 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 7,15 15,0 42,7 

CV [%] 3,77 2,47 1,96 
  

Comparaison de méthodes (n=126) 

Test x GLDH concurrente 
(cobas c 501) 

Test y GLDH FS DGKC de DiaSys  
(DxC 500 AU) 

Pente 0,974 

Ordonnée à l’origine –0,689 U/L 

Coefficient de corrélation 0,995 
  
 

  

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Facteur de Conversion 
GLDH [U/L] x 0,0167 = GLDH [µkat/L] 
  
 

  

Valeurs Usuelles [1] 
Femmes  ≤ 5,0 U/L ≤ 0,083 µkat/L 
Hommes ≤ 7,0 U/L ≤ 0,117 µkat/L 
  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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Les ajouts et/ou modifications dans le document sont indiqués sur 
fond gris. Pour les suppressions, se référer aux informations 
destinées aux consommateurs pour le numéro d'édition 
correspondant des notices. 
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* Fluid Stable = Liquide & Stable 
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