Gamma-GT FS* szasz mod./IFCC stand.

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa In Vitro de la gamma glutamiltransferasa

(gamma-GT) en suero o plasma en DiaSys respons®920

Informacién de pedido

N° de pedido 1 2801 99 10 920
4 botellas dobles para 200 determinaciones cada cual

Método

Test cinético fotométrico segin Szasz/Persijn [1]. El test también ha sido
estandarizado segun el método de la IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry) [2]. Los resultados seguln la IFCC se calculan utilizando
el valor del calibrador para el método IFCC.

Principio
La gamma—-GT cataliza la transferencia de acido glutdmico a los aceptores
como la glicilglicina en este caso. Este proceso libera 5-amino—2—
nitrobenzoato el cual puede ser medido a 405 nm. El aumento en la
absorbancia a esta longitud de onda esta directamente relacionado con la
actividad de gamma-GT.
L-gamma-—glutamil-3—carboxi—4—nitroanilida + Glicilglicina

Gamma-GT

Gamma-—glutamil—glicilglicina + 5—amino—2-nitrobenzoato

Reactivos
Componentes y concentraciones
R1: TRIS pH 8,28 135 mmol/L
Glicilglicina 135 mmol/L
R2: L-gamma-—glutamil-3—carboxi—4-nitroanilide 22 mmol/L
pH 6,00

Instrucciones de almacenamiento y estabilidad del reactivo

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado de caducidad, si
se almacena entre 2y8°C protegidos de la luz y evitando la
contaminacion. Las botellas respons de DiaSys ofrecen proteccion contra la
luz. {No congele los reactivos!

Advertencias y precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como preservo. No
tragar. Evitar el contacto con la piel y las membranas mucosas.

2. Para evitar una contaminaciéon por arrastre, se necesita efectuar
lavados especiales particularmente después de la utilizacion de
reactivos interferentes. jRefiérase a la tabla ‘DiaSys respons®920
Carryover Pair Table’. Parejas de contaminacién por arrastre asf
como pasos automatizados de lavado con la solucién de lavar
recomendada se pueden especificar en el software del equipo.
iRefiérase al manual de uso!

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [8].

4. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar todas
las medidas de precaucién necesarias para la manipulacion de
reactivos de laboratorio. Para el diagnostico, se recomienda evaluar
los resultados segln la historia médica del paciente, los exdmenes
clinicos asi como los resultados obtenidos con otros parametros.

5. ijUnicamente para el empleo profesional!

Manipulacién de desechos
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.
Preparacion de los reactivos

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan directamente en
el rotor de reactivo.

Tipo de muestra

Suero o plasma heparinizado

Estabilidad [3]:
Por lo menos 1 semana entre =20 °C y +25 °C
Desechar las muestras contaminadas. Congelar sélo una vez.
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Calibradores y controles

Se recomienda el uso del calibrador DiaSys TruCal U para la calibracion;
cuando se utiliza TruCal U, utilizar el valor del calibrador segin el método
Szasz, respectivamente, el método IFCC. Para la calculacién conforme a la
IFCC, la estandarizacion fue efectuada frente a la férmula original de la
IFCC. Para el control interno de calidad los controles DiaSys TruLab N y P
deberan probarse. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctoras
en caso de obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Tamafio del envase
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Rango de medida hasta 1200 U/L de la gamma-GT

(en caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes otra vez
después de una dilucién manual con solucién de NaCl (9 g/L) o por la
funcién de repeticion del ciclo)

Limite de deteccion** 3 U/L de gamma-GT

Estabilidad en el analizador 4 semanas

Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencias < 10% por

Acido ascérbico hasta 30 mg/dL

Hemoglobina hasta 50 mg/dL

Bilirrubina hasta 60 mg/dL

Lipemia (triglicéridos) hasta 2000 mg/dL

Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [6].

Precision

En la serie (n=20) Muestral | Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 27,5 85,2 156
Coeficiente de variacion [%] 1,31 0,75 0,65
De un dia a otro (n=20) Muestral | Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 27,5 83,6 158
Coeficiente de variacion [%] 2,99 1,68 1,08
Comparacion de métodos (n=110)

Test x DiaSys Gamma-GT FS (Hitachi 917)
Testy DiaSys Gamma-GT FS (respons“920)
Pendiente 1,00

Interseccion —0,608 U/L

Coeficiente de correlaciéon 1,00

** Actividad mensurable la mas baja que se distingue de cero
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito

Factor de conversién
GGT [U/L] x0,0167 = GGT [ukat/L]

Valores de referencia
Segun Szasz [4]

Mujeres <32 UL < 0,53 pkat/L
Hombres <49 U/L < 0,82 pkat/L
Segun IFCC
Femenino Masculino
U/L U/L
Adultos [2] <38 <55
Nifios/Adolescentes [5]
1 dia— 6 meses 15-132 12 - 122
6 meses — 1 afio 1-39 1-39L
1 - 12 afio(s) 4-22 3-22
13 - 18 afios 4-24 2-42
Femenino Masculino
pkat/L pkat/L
Adultos [2] <0,63 <0,92
Nifios/Adolescentes [5]
1 dia — 6 meses 0,25-2,20 0,20 -2,03
6 meses — 1 afio 0,017 - 0,65 0,017 - 0,65
1 - 12 afio(s) 0,067 — 0,37 0,05-0,37
13 - 18 afios 0,067 — 0,40 0,03-0,70

Cada laboratorio deberia comprobar la adecuacién de los valores de
referencia de sus propios grupos de pacientes y, dado el caso, determinar
sus propios valores de referencia.

* Fluid Stable = liquido estable
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Gamma-GT FS szasz mod./IFCC stand.
Aplicacion para suero y plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test GGT Auto Rerun ]
Report Name : [ Gamma-GT |  Online Calibration O
Unit U/L Decimal Places : Cuvette Wash ]
Wavelength-Primary 405 Secondary : Total Reagents :
Assay Type RATE - A Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start M1 End [0 ] ReagentR2 :
M2 Start 21 M2 End :

:

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum

Y=aX+b a=

(LTI

Standard Replicates
Control Interval
ncreasing React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs./Min.
3.00 Technical Maximum

1.00 b=

. [0 | [ Consumables/Calibrators: |
:[2.20 | [BlankiLevel 0 | [o |
. [ Lower | [ calibrator | [* |
:
:
:

* Por favor introduzca el valor del calibrador

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test 1| GGT
sampleType :[Seum ]
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal ‘[ 600[i] Diuion Ratio : 0 Urine
) - ) ) O CSF
Increase : 12.00 Dilution Ratio : 7 Plasma
Decrease : Dilution Ratio : 0 whole Blood
O Other
Standard Volume :|  6.00 [uL |
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : R2 stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test GGT
sampleType :[Seum ]
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. - M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(L) (L) M Plasma
O Whole Blood
Normal | 0.00 | [ 55.00 | O Other
Panic 3 0.00 | | 0.00 |

Péagina 3 - Aplicacién respons®920

Noviembre de 2015/7




