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GLDH FS* (DGKC) 
Bestellinformation 
Bestellnummer Packungsgröße  
G 82100 R1 2 x 40 mL  + R2  2 x 10 mL 
 

  

Verwendungszweck 
Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung der 
Glutamatdehydrogenase (GLDH) Aktivität in humanem Serum oder 
Heparinplasma am automatisierten DxC 500 AU. 
  

Zusammenfassung 

Die Glutamat Dehydrogenase (GLDH) ist ein mitochondriales 
Enzym, welches in allen Geweben vorhanden ist, jedoch 
hauptsächlich in der Leber exprimiert wird. GLDH katalysiert die 
Eliminierung von Stickstoff aus dem Organismus. Eine signifikant 
erhöhte GLDH Aktivität tritt im Zusammenhang mit nekrotischen 
Hepatozyten, akut-toxischer Lebernekrose und hypoxischen 
Lebererkrankungen auf. Darüber hinaus ist die Messung der GLDH 
Aktivität eine wichtige Methode für die Bewertung des 
Verletzungsgrades der parechymalen Zellen. GLDH dient zudem 
als Marker des Alkoholentzugs beziehungsweise für 
Leberschädigungen aufgrund der Toxizität des Alkohols [1]. 
Zusammen mit den Transaminasen ALAT/GPT und ASAT/GOT, 
dient die GLDH Bestimmung der Differentialdiagnostik von 
verschiedenen Lebererkrankungen. Hierbei ermöglicht die 
Ermittlung des Quotienten (ALAT+ASAT)/GLDH eine 
Differenzierung zwischen inflammatorischen und nekrotischen 
Erkrankungen der Leber [1,2]. 
  

Methode 

Optimierter UV-Test nach DGKC (Deutsche Gesellschaft für 
Klinische Chemie) [3] 
  

                                                        GLDH 
α-Ketoglutarat + NADH + NH4

+◄─────► L-Glutamat + NAD+ + H2O 
  

 

Eine Einheit GLDH ist die Enzymmenge, die 1,0 µmol NADH pro 
Minute unter den enzymspezifischen Bedingungen oxidiert. 
  

Reagenzien 
Bestandteile und Konzentrationen 
R1: Triethanolamin pH 8,0 75 mmol/L 
 α-Ketoglutarat  10 mmol/L 
 Ammoniumacetat  150 mmol/L 
 EDTA  3,75 mmol/L 
 ADP  1,5 mmol/L 
 LDH  ≥ 2,3 kU/L 
R2: NADH  1,3 mmol/L 
 

  

Lagerung und Haltbarkeit 

Reagenzien sind bei 2 – 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben 
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird. 
Nicht einfrieren und lichtgeschützt aufbewahren. 
  

Die Gebrauchsstabilität des Reagenzes beträgt 18 Monate. 
  

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als 
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berührung mit Haut 
und Schleimhäuten vermeiden. 

2. Reagenz 1 enthält Material biologischen Ursprungs. 
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektiös gemäß 
allgemein anerkannter Vorsichtsmaßnahmen und guter 
Laborpraxis.  

3. In sehr seltenen Fällen kann es bei Proben von Patienten mit 
Gammopathien zu verfälschten Ergebnissen kommen [4]. 

4. Sulfasalazin- und Sulfapyridin-Medikation kann in 
Patientenproben zu falschen Ergebnissen führen. Die 
Blutentnahme muss vor der Arzneimittelverabreichung 
erfolgen. 

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veränderten 
Aussehen, das die Leistung beeinträchtigen könnte, wenden 
Sie sich an den Hersteller. 

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit 
dem Produkt muss dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender 
und/oder Patient befindet, gemeldet werden. 

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblätter (SDB) und die 
notwendigen Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch von 
Laborreagenzien. Für diagnostische Zwecke sind die 
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der 
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und 
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.  

8. Nur für professionelle Anwendung. 
  

Entsorgung 
Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewährleisten, 
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt. 

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefährliches Material 
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemäß den üblichen 
Laboranweisungen und -verfahren. 
  

Reagenzvorbereitung 

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. 
  

Benötigte Materialien 

Übliche Laborausrüstung 
  

Probenmaterial 

Humanes Serum oder Heparinplasma 
  

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur 
geeignete Röhrchen oder Sammelbehälter.  

Bei Verwendung von Primärröhrchen sind die Anweisungen des 
Herstellers zu befolgen. 
  

Haltbarkeit [5]:    
7 Tage bei 20 – 25 °C  
7 Tage bei 4 – 8 °C  
4 Wochen bei –20 °C  
 

  

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen. 
  

Kalibratoren und Kontrollen 

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Die Kalibratorwerte 
sind rückverfolgbar auf den molaren Extinktionskoeffizienten. 
DiaSys TruLab N und P für die interne Qualitätskontrolle messen. 
Nach der Kalibration muss eine Qualitätskontrolle durchgeführt 
werden. Die Kontrollintervalle und -grenzwerte müssen an die 
individuellen Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst 
werden. Die Ergebnisse müssen innerhalb der festgelegten 
Bereiche liegen. Beachten Sie die einschlägigen gesetzlichen 
Bestimmungen und Richtlinien. Jedes Labor sollte 
Korrekturmaßnahmen für den Fall einer Abweichung bei der 
Kontrollwiederfindung festlegen.  

 Bestellnummer Packungsgröße 
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 

  
 

  



  

 

  

GLDH FS DGKC – Seite 2 844 2411 20 01 00            Stand: 2023-01-31 

Leistungsmerkmale 
Datenerhebung am DxC 500 AU 
  

Messbereich bis 120 U/L. 
Bei höheren Aktivitäten Proben nach manueller Verdünnung mit 
NaCl-Lösung (9 g/L) oder über Rerun-Funktion nachbestimmen. 

Nachweisgrenze** 3 U/L 

Stabilität im Gerät 4 Wochen 

Kalibrationsstabilität 2 Wochen  
  

Störende Substanz Interferenzen 
≤ 10 % bis 

Analyt- 
konzentration 

[U/L] 

Ascorbinsäure 75 mg/dL 6,76 

 75 mg/dL 23,1 

Bilirubin (konjugiert) 30 mg/dL 7,81 

 30 mg/dL 23,0 

Bilirubin (unkonjugiert) 56 mg/dL 6,96 

 56 mg/dL 22,8 

Hämoglobin 360 mg/dL 7,70 

 360 mg/dL 23,8 

Lipämie  180 mg/dL 6,93 

 290 mg/dL 23,0 

Weitere Informationen zu störenden Substanzen finden Sie in der Literatur 
[6-8]. 

  

Präzision  

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

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

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

Totale Präzision CLSI 
(n=80) 

 

Probe 1 
 

Probe 2 
 

Probe 3 

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

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

Methodenvergleich (n=126) 

Test x Mitbewerber GLDH 
(cobas c 501) 

Test y DiaSys GLDH FS DGKC  
(DxC 500 AU) 

Steigung 0,974 

Achsenabschnitt –0,689 U/L 

Korrelationskoeffizient 0,995 
  
 

  

** gemäß CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Umrechnungsfaktor 
GLDH [U/L] x 0,0167 = GLDH [µkat/L] 
  
 

  

Referenzbereiche [1] 

Frauen  ≤  5,0 U/L ≤  0,083 µkat/L 
Männer ≤  7,0 U/L ≤  0,117 µkat/L 
  

Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der Referenzbereiche für die 
eigenen Patientengruppen überprüfen und gegebenenfalls eigene 
Referenzbereiche ermitteln. 
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Ergänzungen und/oder Änderungen im Dokument sind grau 
unterlegt. Für Streichungen verweisen wir auf die 
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer. 
  
 

  

 

 

   DiaSys Deutschland Vertriebs-GmbH  
   Bahnhofstraße 32 65558 Flacht 
   Deutschland 
   www.diasys-deutschland.de 

 

  

* Flüssig Stabil 
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