Reflotron GGT

Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger latt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anvindningsomrade: Test for kvantitativ bestimning av gamma-glutamyl-transferas (y-GT; GGT; EC
2.3.2.2) i blod, serum eller plasma med Reflotron-matinstrument.

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek

10745081202 Reflotron GGT 30st/forpackning

Klinisk information

y-glutamyltransferas anvands vid diagnos och uppféljning av sjukdomar i lever
och gallvagar. Den ofta férhdjda enzymaktiviteten ar en av de kansligaste
indikatorerna for dessa sjukdomar.

Gamma-glutamyltransferas anvands dessutom som kanslig screening fér upp-
tackt av dold alkoholism. Aven personer som under langre tid tagit till exempel
fenobarbital eller fenytoin har ofta héjd GGT-aktivitet i serum.

Testprincip'

| Reflotron GGT-testet transporteras provet (erytrocyter separeras fran hel-
blod) till testremsans reaktionszon. Katalyserat av y-GT reagerar g-glutamyl-
p-fenylendiamin-3-karbonsyra med glycylglycin till glutamylglycylglycin och
p-fenylendiamin-3-g-karbonsyra, som i ett féljande reaktionssteg oxideras
av kaliumhexacyanoferrat-Ill i narvaro av N-metylantranilsyra till ett grénblatt
fargamne:



-GT
g-glutamyl-3-karboxy-1,4-fenylendiamin + glycylglycin —— 3-karboxy-
1,4-fenylendiamin + y-glutamylglycylglycin

3-karboxy-1,4-fenylendiamin + 2-metylantranilsyra + 6 [Fe(CN)]* ——
fargdmne + 6[Fe(CN)]*

Vid temperaturen 37°C mats den bildade fargade féreningen vid 642 nm som
ett matt pa y-GT:s enzymaktivitet och resultatet visas efter cirka 120 sekun-
der for 37°C, 30°C eller 25°C i U/l eller pkat/l, beroende pa instrumentets
installning.

Innehall per testfalt: y-glutamyl-3-karboxi-1,4-fenylendiamin: 15,6 ug; glycyl-
glycin: 180 pg; N-metylantranilsyra: 39 pg; K;[Fe(CN)]: 72 pg; K [Fe(CN)g]:
108 ug; buffert.

Forsiktighetsatgarder och varningar
In vitro diagnostikum. lakttag samma férsiktighet som vid anvandning av andra

laboratoriekemikalier.

Forvaring och hallbarhet

Vid férvaring vid +2°C — +30°C hallbar till och med det utgangsdatum som
ar tryckt pa férpackningen. Nar du tagit ut en remsa ur férpackningen ska du
omedelbart stdnga till den med locket igen, sa att inte remsorna blir oanvand-
bara pa grund av fukt och smuts i omgivningen.

Provtagning och provhantering??

Anvand kapilldrblod, venblod som tagits i vanliga provtagningsrér eller serum,
EDTA- eller heparinblod eller EDTA- eller heparinplasma.

Anvand nytaget kapillar- eller venblod omedelbart efter provtagning.
EDTA- eller heparinblod férvarat i sluten behallare ska anvandas inom 8
timmar. Nar celluldra bestandsdelar sedimenterat kan éverstaende plasma
anvandas, om provet inte skakas upp.

Vid anvandning av férbehandlade engangsrér eller kapillarpipetter ska tillver-
karens anvisningar beaktas.

Fér serum, EDTA- och heparinplasma ar hallbarheten i sluten behallare 7
dagar vid +4°C — +25°C.



Interferenser?43

Paracetamol kan redan i terapeutiska koncentrationer ge fér laga y-GT-
varden.

Féljande amnen i angivna koncentrationer paverkar inte resultaten (kriterium:
uppmatt = utgangsvardet +10 %): hematokrit upp till 55 %, hemolys upp till 1 %,
lipemi, askorbinsyra, bilirubin, kreatinin, cystein, glutation, glukos, urindmne,
laktat samt 26 ytterligare kontrollerade ldkemedelssubstanser.

Kalibrering

Funktionskurvan fér omrékningen av reflexionsvarden till aktiviteter faststalls
fér varje tillverkningssats vid 37°C med hjalp av metoden y-GT liquid, IFCC
fran Roche Diagnostics. Dessa data éverférs automatiskt till instrumentet

vid testningen.

Testprocedur

Féljande hjalpmedel behdvs (medfdljer inte). Reflotron-instrument; Reflotron
Pipette och pipetispetsar eller kapillarpipett, kontrolimaterial, normal utrustning
fér blodprovstagning.

Innan du gér matningen ska du |asa igenom bruksanvisningen till Reflotron
och bli bekant med instrumentet.

Sla pa instrumentet.

Nar "READY” ("KLAR") visas i teckenfdnstret tar du ut en testremsa ur for-
packningen.

Satt omedelbart tillbaka forpackningens lock.

Ta bort skyddsfolien fran testremsan (a). Var férsiktig sa att remsan inte
béjs.

Sug upp provet med till exempel Reflotron Pipette (undvik bubblor) och appli-
cera provet som en droppe i mitten pa det réda testfaltet (xx) — utan att vidréra
faltet med pipettspetsen — (b). Provméngden ska vara 30 pl (se bild).

Satt inom 15 sekunder in testremsan vagratt i instrumentet sa langt det gar
(c). Stang luckan.




Instrumentet visar "GGT" fér att visa att den testspecifika magnetkoden lasts
korrekt. | fénstret visas antal sekunder som &r kvar innan resultatet ar klart.
y-GT-aktiviteten berdknas med hjélp av en funktion och omrakningsfaktorer
som automatiskt Iasts in till instrumentet fran magnetremsan pa undersidan av
testremsan. Enzymaktiviteten fér 25°C, 30°C eller 37°C visas i U/l eller pkat/I
beroende pa hur instrumentet stallts in.

Ta ut den anvanda remsan och kasta den enligt laboratoriets bestammelser.

Referensintervall?®7
Blod, serum, plasma

37°C 30°C* 25°C*
Man 10-71 U/ 8-55 U/l 6-40 U/l
017-119 pkat/l | 0,13-0,91 pkat/l | 0,09-0,66 pkat/|
Kvinnor 6-42 Ul 5-32 U/l 3-24 U/l
0,10-0,70 pkat/l | 0,08-0,54 pkat/l | 0,06-0,39 pkat/

*Beréknade véarden, fér berakningen har féljande berakningsfaktorer anvénts.

U/l (25°C) = 0,56 U/l - (37°C) resp. pkat/l (25°C) = 0,56 pkat/l - (37°C).
U/l (30°C) = 0,77 U/l - (37°C) resp. pkat/l (30°C) = 0,77 pkat/l - (37°C).

Varje laboratorium maste férvissa sig om att referensvardena ar lampliga fér
den egna patientgruppen och vid behov bestdmma sina egna referensvarden.

Som diagnosstéd ska y-GT-vardet utvarderas i sammanhang med anamnes,
klinisk undersdkning och annan lamplig information.

Matomrade och spadningsanvisning?
Matomrade: 37°C: 5,00 — ca 3 500 U/l resp. 0,08 — 58,33 pkat/I.

30°C: 3,65 —-ca 2700 U/l resp. 0,06 — 45 pkat/l.

25°C: 2,80 -ca 2 000 U/l resp. 0,05 - 33,33 pkat/l.
Om en uppmatt y-GT-aktivitet ligger 6ver metodens matomrade (teckenfénster:
DILUTE GGT/SPAD GGT), kan serum eller plasmaprover spadas 1+ 1 med
fysiologisk koksaltlésning. Den faktiska y-GT-aktiviteten A erhalls ur den visade
y-GT-aktiviteten A, somA=2-A,.

Kvalitetskontroll

Reflotron Precinorm U eller Reflotron Check ska enligt respektive laboratori-
ums krav och féreskrifter anvandas som kvalitetskontroll. Resultaten maste
ligga inom de angivna omradena. Varje laboratorium maste fastlégga atgarder
fér det fall att vardena ligger utanfér detta omrade.



Prestanda?®

Analysdata fér Reflotron GGT har undersdkts i omfattande studier. Flertalet
varden fér testet lag inom de angivna vardena.

Repeterbarhet (avvikelse inom serie): VK (variationskoefficient) i normalom-
radet 3,5 %, i patologiskt omrade 3,0 %; provmaterial: serum.
Reproducerbarhet (avvikelse dag till dag): VK i normalomradet 3,5 %, i pato-
logiskt omrade 3,2 %; provmaterial: kontrollsera.

Noggrannhet (metodjamférelse; U/I; korrelationslinjer, n prover, korrelations-
koefficient r):y = 0,97x + 1,78 (n = 177 r = 0,988 fér EDTA-blod) respective
y =1,001x + 1,89 (n =177, r = 0,988 fér EDTA-plasma och serum), referens
method (x) GGT liquid, IFCC fran Roche Diagnostics.






