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GGT
γ-Γλουταµυλοτρανσφεράση, υγρό αντιδραστήριο

Υποδεικνύει τους αναλυτές Roche/Hitachi στους οποίους
µπορεί να χρησιµοποιηθεί το κιτ

Αρ. κατ. Φιαλίδιο Περιεχόµενα 902 904 911 917 MODULAR
912 P D

12016788 216 1
2

REAGENT 12 x 48 mL
REAGENT 6 x 22 mL

12016885 216 1
2

REAGENT 6 x 100 mL
REAGENT 3 x 46 mL

12016958 216 1
2

REAGENT 6 x 66 mL
REAGENT 6 x 16 mL

12017245 216
12017261 216

1
2

REAGENT 6 x 267 mL
REAGENT 6 x 71 mL

12017288 216
12017300 216

1
2

REAGENT 4 x 653 mL
REAGENT 4 x 146 mL

Ορισµένοι αναλυτές και κιτ που παρουσιάζονται εδώ πιθανόν να µην είναι διαθέσιµα σε όλες τις χώρες. Για πρόσθετες εφαρµογές
του συστήµατος, επικοινωνήστε µε τον τοπικό αντιπρόσωπο της Roche Diagnostics.

Ελληνικά

Πληροφορίες συστήµατος
Τυποποιηµένη κατά Szasz:
για αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912/917/MODULAR: ACN 479

Τυποποιηµένη κατά IFCC:
για αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912/917/MODULAR: ACN 219
(∆εν προορίζεται για χρήση στις Η.Π.Α.)

Τυποποιηµένη κατά Szasz

Προοριζόµενη χρήση
In vitro ανάλυση για τον ποσοτικό προσδιορισµό της
γ-γλουταµυλοτρανσφεράσης (GGT) σε ορό και πλάσµα ανθρώπου,
σε αυτοµατοποιηµένους αναλυτές κλινικής χηµείας της Roche.

Περίληψη1,2,3,4,5

Η γ-γλουταµυλοτρανφεράση χρησιµοποιείται στη διάγνωση και την
παρακολούθηση των ηπατοχολικών νόσων. Η ενζυµική δραστικότητα της
GGT συχνά είναι η µόνη παράµετρος µε αυξηµένες τιµές κατά τον έλεγχο
για τέτοιου είδους ασθένειες και, από τους γνωστούς δείκτες τέτοιων
ασθενειών, έχει µια από τις µεγαλύτερες τιµές ευαισθησίας.
Ο προσδιορισµός της γ-γλουταµυλοτρανσφεράσης είναι επίσης µια
ευαίσθητη ανάλυση για το λανθάνοντα αλκοολισµό. Αυξηµένες τιµές
δραστικότητας GGT εντοπίζονται στον ορό των ασθενών που υποβάλλονται
σε µακροχρόνια θεραπεία µε φαινοβαρβιτάλη και φαινυτοΐνη.
Το 1969, ο Szasz δηµοσίευσε την πρώτη κινητική µέθοδο ανίχνευσης GGT
στον ορό, µε χρήση γ-γλουταµυλο-p-νιτροανιλίδης ως υποστρώµατος και
γλυκυλογλυκίνης ως υποδοχέα. Προκειµένου να παρακαµφθεί η µικρή
διαλυτότητα της γ-γλουταµυλο-p-νιτροανιλίδης, οι Persijn και van der Slik
διερεύνησαν διάφορα παράγωγα της ουσίας, όσον αφορά τη διαλυτότητα.
Το υπόστρωµα L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη είναι ανώτερο
από την άποψη της σταθερότητας και της διαλυτότητας.
Η ανάλυση που περιγράφεται παρακάτω χρησιµοποιεί το υδατοδιαλυτό
υπόστρωµα L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη. Τα αποτελέσµατα
συσχετίζονται µε εκείνα που προκύπτουν µε χρήση του αρχικού υποστρώµατος.

Αρχή της µεθόδου5

Ενζυµική χρωµατοµετρική ανάλυση
• ∆είγµα και προσθήκη του R1 (ρυθµιστικό διάλυµα/γλυκυλογλυκίνη)
• Προσθήκη του R2 (υπόστρωµα) και έναρξη της αντίδρασης:

γ-GT
L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη + γλυκυλογλυκίνη

L-γ-γλουταµυλο-γλυκυλογλυκίνη + 5-αµινο-2-νιτροβενζοϊκό οξύ

Η γ-γλουταµυλοτρανσφεράση µεταφέρει τη γ-γλουταµυλική
οµάδα της L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδης στη
γλυκυλογλυκίνη. Η ποσότητα του 5-αµινο-2-νιτροβενζοϊκού οξέος
που απελευθερώνεται είναι ανάλογη προς τη δραστικότητα της
GGT και µπορεί να προσδιοριστεί φωτοµετρικά.

Αντιδραστήρια - διαλύµατα εργασίας
R1 Ρυθµιστικό διάλυµα TRIS*: 123 mmol/L pH 8,25 (25°C),

γλυκυλογλυκίνη: 123 mmol/L, συντηρητικό, πρόσθετο
R2 Ρυθµιστικό διάλυµα οξικών: 10 mmol/L pH 4,5 (25°C),

L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη: 22,5 mmol/L,
σταθεροποιητής, συντηρητικό

*TRIS = τρις(υδροξυµεθυλο)-αµινοµεθάνιο

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Το υπόστρωµα και τα παράγωγα της αντίδρασης
περιέχουν ένα επικίνδυνο παράγωγο νιτροανιλίνης. Σε περίπτωση επαφής,
ξεπλύνετε τις προσβεβληµένες περιοχές µε άφθονο νερό. Αναζητήστε άµεση
ιατρική φροντίδα σε περίπτωση επαφής µε τα µάτια ή κατάποσης.
∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφαλείας για
επαγγελµατίες χειριστές.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα
µε τους τοπικούς κανονισµούς.

Χειρισµός των αντιδραστηρίων
R1: Έτοιµο προς χρήση
R2: Έτοιµο προς χρήση

Φύλαξη και σταθερότητα
Συστατικά κλειστού κιτ: Έως την ηµεροµηνία λήξης, σε θερµοκρασία 2-8°C
R1: 14 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 14 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
Να µην καταψύχεται.
Προσοχή: Τυχόν παρουσία κίτρινου χρωµατισµού του αντιδραστηρίου R2
δεν επηρεάζει την απόδοση της µεθόδου.

Συλλογή δείγµατος και προετοιµασία
Για τη συλλογή και την προετοιµασία των δειγµάτων, να χρησιµοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνον τα παρακάτω δείγµατα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός
Πλάσµα: Πλάσµα µε Li-, NH4+-, Na-ηπαρίνη ή K3-EDTA.
Οι αναφερόµενοι τύποι δειγµάτων αναλύθηκαν µε χρήση των σωληναρίων
δειγµατοληψίας που ήταν διαθέσιµα στο εµπόριο τη στιγµή της
ανάλυσης, δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιµα σωληνάρια
όλων των κατασκευαστών. Τα συστήµατα δειγµατοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα µπορούσαν
να επηρεάσουν τα αποτελέσµατα της ανάλυσης σε κάποιες περιπτώσεις.
Όταν αναλύετε δείγµατα σε πρωτογενή σωληνάρια (συστήµατα
δειγµατοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή.
Φυγοκεντρήστε τα δείγµατα που περιέχουν ίζηµα προτού εκτελέσετε
την ανάλυση.

Σταθερότητα: 7 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C6

7 ηµέρες σε θερµοκρασία 2-8°C6

1 έτος σε θερµοκρασία (-15)–(-25)°C 7
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GGT
γ-Γλουταµυλοτρανσφεράση, υγρό αντιδραστήριο

Παρεχόµενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια -
διαλύµατα εργασίας”.

Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται
• Βαθµονοµητής: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα

συστήµατα), αρ. κατ. 10759350 (Η.Π.Α. # 759350)
• Πρότυπα ελέγχου: Precinorm U, π.χ. αρ. κατ. 10171743 (Η.Π.Α. # 171743),

ή Precinorm U plus, αρ. κατ. 12149435 (Η.Π.Α. # 2149435),
Precipath U, π.χ. αρ. κατ. 10171778 (Η.Π.Α. # 171778) ή
Precipath U plus, αρ. κατ. 12149443 (Η.Π.Α. # 2149443)

• NaCl 0,9%
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις
οδηγίες που περιλαµβάνονται σε αυτό το έντυπο, αναφορικά µε το
συγκεκριµένο αναλυτή. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για
οδηγίες ανάλυσης ειδικές για το συγκεκριµένο αναλυτή.
Η απόδοση των εφαρµογών που δεν έχουν επικυρωθεί από τη Roche δεν
είναι εγγυηµένη και πρέπει να προσδιοριστεί από το χειριστή.

Βαθµονόµηση
Ιχνηλασιµότητα: Αυτή η µέθοδος έχει τυποποιηθεί έναντι του πρωτότυπου
παρασκευάσµατος και των διαδικασιών που δηµοσιεύθηκαν από τους
Persijn και van der Slik4, µε χρήση βαθµονοµηµένων πιπετών µαζί µε µη
αυτόµατο φωτόµετρο το οποίο παρέχει απόλυτες τιµές και την ειδική
µοριακή απορροφητικότητα για το υπόστρωµα, ε.
S1: NaCl 0,9%
S2: C.f.a.s.(Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα)
Χρησιµοποιήστε την τιµή του καθορισµένου σηµείου που αντιστοιχεί στο
υγρό αντιδραστήριο GGT τυποποιηµένο κατά Szasz.
Συχνότητα βαθµονόµησης
Συνιστάται η βαθµονόµηση δύο σηµείων:
• µετά την αλλαγή παρτίδας αντιδραστηρίων
• όπως απαιτείται σύµφωνα µε τις διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Έλεγχος ποιότητας
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιµοποιήστε τα υλικά ελέγχου που
αναφέρονται στην ενότητα “Απαιτούµενα υλικά”. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί
επιπλέον και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Τα διαστήµατα και τα όρια ελέγχου θα πρέπει να προσαρµόζονται
στις απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιµές που λαµβάνονται θα
πρέπει να εµπίπτουν στα καθορισµένα όρια.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει µέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι
οποίες θα πρέπει να εφαρµόζονται εάν οι τιµές βρεθούν εκτός εύρους.

Υπολογισµός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόµατα τη συγκέντρωση της αναλυόµενης
ουσίας κάθε δείγµατος.
Συντελεστής µετατροπής: U/L x 0,0167 = µkat/L

Περιορισµοί – αλληλεπιδράσεις8,9

Κριτήριο: Ανάκτηση εντός του ±10% της αρχικής τιµής.
Ίκτερος: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση
µε 40 για τη µη συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση
µη συζευγµένης χολερυθρίνης: 684 µmol/L ή 40 mg/dL) ή έως τιµή δείκτη
I ίση µε 50 για τη συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση
συζευγµένης χολερυθρίνης: 855 µmol/L ή 50 mg/dL).**
Εξαίρεση: Αναλυτές Roche/Hitachi 917, MODULAR P/D: ∆εν παρατηρείται
σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση µε 20 για τη µη
συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση µη συζευγµένης
χολερυθρίνης: 342 µmol/L ή 20 mg/dL).**
Αιµόλυση: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή
δείκτη Η ίση µε 200 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης:
124,2 µmol/L ή 200 mg/dL).**
Λιπαιµία (Intralipid): ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή
δείκτη L ίση µε 1000. Υπάρχει µικρή συσχέτιση µεταξύ του δείκτη L (αντιστοιχεί
στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης των τριγλυκεριδίων.
**Μετρηµένη σε τιµές δραστικότητας της GGT έως 0,83 µkat/L ή 50 U/L περίπου.

Κατά την εκτέλεση αναλύσεων α-1 µικροσφαιρίνης και β-2 µικροσφαιρίνης,
χρησιµοποιήστε το λογισµικό Evasion µε πλύση SMS/Acid wash,
προκειµένου να αποφευχθεί η µεταφορά µέσω πιπέτας από
την ανάλυση GGT στις παραπάνω αναλύσεις, στους αναλυτές
Roche/Hitachi 902/904/911/912/917/MODULAR P.
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαµµαπάθειας, και συγκεκριµένα τύπου
IgM (µακροσφαιριναιµία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν
αναξιόπιστα αποτελέσµατα.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασµό µε το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς,
την κλινική εξέταση και άλλα ευρήµατα.

Εύρος µέτρησης
0,05–20,00 µkat/L (3–1200 U/L)
Αναλύστε δείγµατα µε υψηλότερες τιµές δραστικότητας µέσω της λειτουργίας
επανεκτέλεσης. Στους αναλυτές που δε διαθέτουν λειτουργία επανεκτέλεσης,
αραιώστε τα δείγµατα µε NaCl 0,9% ή µε απεσταγµένο/απιονισµένο νερό
(π.χ. σε αναλογία 1 + 4). Τα αποτελέσµατα της µέτρησης πρέπει να
πολλαπλασιαστούν µε τον κατάλληλο συντελεστή αραίωσης (π.χ. 5).
Υπολογισµένα διευρυµένα εύρη τιµών µε επανεκτέλεση για τους
αναλυτές Roche/Hitachi της σειράς 900:
Αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912: έως 70 µkat/L (4200 U/L)
Αναλυτές Roche/Hitachi 917/MODULAR P: έως 220 µkat/L (13.200 U/L)
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR D: έως 50 µkat/L (3000 U/L).

Τιµές αναφοράς
Μέτρηση στους 37°C10

µkat/L U/L
Άνδρες: 0,13–1,02 8–61
Γυναίκες: 0,08–0,60 5–36
Έχουν δηµοσιευτεί συντελεστές µετατροπής σε άλλες θερµοκρασίες11, αλλά
δεν έχουν ελεγχθεί από τη Roche για το συγκεκριµένο αντιδραστήριο.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιµών
αναφοράς για το δικό του πληθυσµό ασθενών και, εάν απαιτείται,
να καθορίσει δικό του εύρος αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για τους
αναλυτές. Τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται σε κάθε
εργαστήριο ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιµότητα
Η αναπαραγωγιµότητα προσδιορίστηκε µε χρήση δειγµάτων ανθρώπου
και προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο: n = 63.
Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσµατα:

Εντός σειράς Μεταξύ σειρών
∆είγµα Μέση τιµή SD CV Μέση τιµή SD CV

µkat/L U/L µkat/L U/L % µkat/L U/L µkat/L U/L %
Ορός
ανθρώπου 0,86 51,6 0,01 0,79 1,5 0,9 53,7 0,01 0,73 1,4

Precinorm U 0,68 40,6 0,003 0,19 0,5 0,65 39,1 0,01 0,76 1,9
Precipath U 3,1 185 0,01 0,58 0,3 2,9 173 0,05 3,2 1,8

Αναλυτική ευαισθησία (κατώτατο όριο ανίχνευσης)
0,05 µkat/L (3 U/L)
Το όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαµηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης
της αναλυόµενης ουσίας που µπορεί να διακριθεί από το µηδέν.
Υπολογίζεται ως το τριπλάσιο της τυπικής απόκλισης πάνω από την
τιµή του προτύπου χαµηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο 1 + 3 SD,
επαναληψιµότητα εντός σειράς αναλύσεων, n = 21).

Σύγκριση µεθόδου
Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της GGT µε χρήση της µεθόδου
προσδιορισµού υγρού αντιδραστηρίου GGT κατά Szasz της Roche
(y) έναντι της µεθόδου προσδιορισµού κοκκιώδους παρασκευάσµατος
GGT κατά Szasz της Roche (x) σε αναλυτή Roche/Hitachi 917,
προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):
Passing/Bablok12 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 0,994x - 1,81 y = 0,993x - 2,095
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γ-Γλουταµυλοτρανσφεράση, υγρό αντιδραστήριο
τ = 0,9855 r = 0,9999
SD (md 95) = 5,99 Sy.x = 2,13
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων: 73
Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ 12
και 1008 U/L (0,2-16,8 µkat/L).

Τυποποιηµένη κατά IFCC

Προοριζόµενη χρήση
In vitro ανάλυση για τον ποσοτικό προσδιορισµό της
γ-γλουταµυλοτρανσφεράσης (GGT) σε ορό και πλάσµα ανθρώπου,
σε αυτοµατοποιηµένους αναλυτές κλινικής χηµείας της Roche.

Περίληψη1,2,3,13,14

Η γ-γλουταµυλοτρανφεράση χρησιµοποιείται στη διάγνωση και την
παρακολούθηση των ηπατοχολικών νόσων. Η ενζυµική δραστικότητα της
GGT συχνά είναι η µόνη παράµετρος µε αυξηµένες τιµές κατά τον έλεγχο
για τέτοιου είδους ασθένειες και, από τους γνωστούς δείκτες τέτοιων
ασθενειών, έχει µια από τις µεγαλύτερες τιµές ευαισθησίας.
Ο προσδιορισµός της γ-γλουταµυλοτρανσφεράσης είναι επίσης µια
ευαίσθητη ανάλυση για το λανθάνοντα αλκοολισµό. Αυξηµένες τιµές
δραστικότητας GGT εντοπίζονται στον ορό των ασθενών που υποβάλλονται
σε µακροχρόνια θεραπεία µε φαινοβαρβιτάλη και φαινυτοΐνη.
To 1969 o Szasz δηµοσίευσε την πρώτη κινητική µέθοδο ανίχνευσης
GGT στον ορό.
Το 1983, η ∆ιεθνής Οµοσπονδία Κλινικής Χηµείας (IFCC) συνέστησε την
τυποποιηµένη µέθοδο προσδιορισµού της GGT η οποία περιλαµβάνει
βελτιστοποίηση των συγκεντρώσεων του υποστρώµατος, χρήση NaOH,
ρυθµιστικό διάλυµα γλυκυλογλυκίνης και έναρξη επεξεργασίας του δείγµατος.
Η IFCC επιβεβαίωσε τις συστάσεις και τις επέκτεινε για τη θερµοκρασία
των 37°C, το 2002.15

Αρχή της µεθόδου5

Ενζυµική χρωµατοµετρική ανάλυση
• ∆είγµα και προσθήκη του R1 (ρυθµιστικό διάλυµα/γλυκυλογλυκίνη)
• Προσθήκη του R2 (υπόστρωµα) και έναρξη της αντίδρασης:

γ-GT
L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη + γλυκυλογλυκίνη

L-γ-γλουταµυλο-γλυκυλογλυκίνη + 5-αµινο-2-νιτροβενζοϊκό οξύ

Η γ-γλουταµυλοτρανσφεράση µεταφέρει τη γ-γλουταµυλική οµάδα της
L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδης στη γλυκυλογλυκίνη. Η ποσότητα
του 5-αµινο-2-νιτροβενζοϊκού οξέος που απελευθερώνεται είναι ανάλογη
προς τη δραστικότητα της GGT και µπορεί να προσδιοριστεί φωτοµετρικά.

Αντιδραστήρια - διαλύµατα εργασίας
R1 Ρυθµιστικό διάλυµα TRIS***: 123 mmol/L pH 8,25 (25°C),

γλυκυλογλυκίνη: 123 mmol/L, συντηρητικό, πρόσθετο
R2 Ρυθµιστικό διάλυµα οξικών: 10 mmol/L pH 4,5 (25°C),

L-γ-γλουταµυλο-3-καρβοξυ-4-νιτροανιλίδη: 22,5 mmol/L,
σταθεροποιητής, συντηρητικό

***TRIS = τρις(υδροξυµεθυλο)-αµινοµεθάνιο

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Το υπόστρωµα και τα παράγωγα της αντίδρασης
περιέχουν ένα επικίνδυνο παράγωγο νιτροανιλίνης. Σε περίπτωση επαφής,
ξεπλύνετε τις προσβεβληµένες περιοχές µε άφθονο νερό. Αναζητήστε άµεση
ιατρική φροντίδα σε περίπτωση επαφής µε τα µάτια ή κατάποσης.
∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφαλείας για
επαγγελµατίες χειριστές.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα
µε τους τοπικούς κανονισµούς.

Χειρισµός των αντιδραστηρίων
R1: Έτοιµο προς χρήση
R2: Έτοιµο προς χρήση

Φύλαξη και σταθερότητα
Συστατικά κλειστού κιτ: Έως την ηµεροµηνία λήξης, σε θερµοκρασία 2-8°C

R1: 14 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 14 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
Να µην καταψύχεται.
Προσοχή: Τυχόν παρουσία κίτρινου χρωµατισµού του αντιδραστηρίου
R2 δεν επηρεάζει την απόδοση της µεθόδου.

Συλλογή δείγµατος και προετοιµασία
Για τη συλλογή και την προετοιµασία των δειγµάτων, να χρησιµοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνον τα παρακάτω δείγµατα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός
Πλάσµα: Πλάσµα µε Li-, NH4+-, Na-ηπαρίνη ή K3-EDTA.
Οι αναφερόµενοι τύποι δειγµάτων αναλύθηκαν µε χρήση των σωληναρίων
δειγµατοληψίας που ήταν διαθέσιµα στο εµπόριο τη στιγµή της
ανάλυσης, δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιµα σωληνάρια
όλων των κατασκευαστών. Τα συστήµατα δειγµατοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα µπορούσαν
να επηρεάσουν τα αποτελέσµατα της ανάλυσης σε κάποιες περιπτώσεις.
Όταν αναλύετε δείγµατα σε πρωτογενή σωληνάρια (συστήµατα
δειγµατοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή.
Φυγοκεντρήστε τα δείγµατα που περιέχουν ίζηµα προτού εκτελέσετε
την ανάλυση.

Σταθερότητα: 7 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C6

7 ηµέρες σε θερµοκρασία 2-8°C6

1 έτος σε θερµοκρασία (-15)–(-25)°C 7

Παρεχόµενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια -
διαλύµατα εργασίας”.

Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται
• Βαθµονοµητής: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα

συστήµατα), αρ. κατ. 10759350 (Η.Π.Α. # 759350)
• Πρότυπα ελέγχου: Precinorm U, π.χ. αρ. κατ. 10171743 (Η.Π.Α. # 171743),

ή Precinorm U plus, αρ. κατ. 12149435 (Η.Π.Α. # 2149435),
Precipath U, π.χ. αρ. κατ. 10171778 (Η.Π.Α. # 171778) ή
Precipath U plus, αρ. κατ. 12149443 (Η.Π.Α. # 2149443)

• NaCl 0,9%
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις
οδηγίες που περιλαµβάνονται σε αυτό το έντυπο, αναφορικά µε το
συγκεκριµένο αναλυτή. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για
οδηγίες ανάλυσης ειδικές για το συγκεκριµένο αναλυτή.
Η απόδοση των εφαρµογών που δεν έχουν επικυρωθεί από τη Roche δεν
είναι εγγυηµένη και πρέπει να προσδιοριστεί από το χειριστή.

Βαθµονόµηση
Ιχνηλασιµότητα: Αυτή η µέθοδος έχει τυποποιηθεί έναντι του πρωτότυπου
παρασκευάσµατος και των διαδικασιών που συνέστησε η IFCC5, µε χρήση
βαθµονοµηµένων πιπετών µαζί µε µη αυτόµατο φωτόµετρο που παρέχει
απόλυτες τιµές και την ειδική µοριακή απορροφητικότητα για το υπόστρωµα, ε.
S1: NaCl 0,9%
S2: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα)
Χρησιµοποιήστε την τιµή του καθορισµένου σηµείου που αντιστοιχεί στο
υγρό αντιδραστήριο GGT τυποποιηµένο κατά IFCC.
Συχνότητα βαθµονόµησης
Συνιστάται η βαθµονόµηση δύο σηµείων:
• µετά την αλλαγή παρτίδας αντιδραστηρίων
• όπως απαιτείται σύµφωνα µε τις διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Έλεγχος ποιότητας
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιµοποιήστε τα υλικά ελέγχου που
αναφέρονται στην ενότητα “Απαιτούµενα υλικά”. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί
επιπλέον και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Τα διαστήµατα και τα όρια ελέγχου θα πρέπει να προσαρµόζονται
στις απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιµές που λαµβάνονται θα
πρέπει να εµπίπτουν στα καθορισµένα όρια.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει µέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι
οποίες θα πρέπει να εφαρµόζονται εάν οι τιµές βρεθούν εκτός εύρους.
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Υπολογισµός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόµατα τη συγκέντρωση της αναλυόµενης
ουσίας κάθε δείγµατος.
Συντελεστής µετατροπής: U/L x 0,0167 = µkat/L

Περιορισµοί - αλληλεπιδράσεις8,9

Κριτήριο: Ανάκτηση εντός του ± 10% της αρχικής τιµής.
Ίκτερος: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση
µε 40 για τη µη συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση
µη συζευγµένης χολερυθρίνης: 684 µmol/L ή 40 mg/dL) ή έως τιµή δείκτη I
ίση µε 50 για τη συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση
συζευγµένης χολερυθρίνης: 855 µmol/L ή 50 mg/dL).****
Εξαίρεση: Αναλυτές Roche/Hitachi 917, MODULAR P/D: ∆εν παρατηρείται
σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση µε 20 για τη µη
συζευγµένη χολερυθρίνη (κατά προσέγγιση συγκέντρωση µη συζευγµένης
χολερυθρίνης: 342 µmol/L ή 20 mg/dL).****
Αιµόλυση: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή
δείκτη Η ίση µε 200 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης:
124,2 µmol/L ή 200 mg/dL).****
Λιπαιµία (Intralipid): ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή
δείκτη L ίση µε 1000. Υπάρχει µικρή συσχέτιση µεταξύ του δείκτη L (αντιστοιχεί
στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης των τριγλυκεριδίων.
****Μετρηµένη σε τιµές δραστικότητας της GGT έως 0,83 µkat/L ή 50 U/L περίπου.

Κατά την εκτέλεση αναλύσεων α-1 µικροσφαιρίνης και β-2 µικροσφαιρίνης,
χρησιµοποιήστε το λογισµικό Evasion µε πλύση SMS/Acid wash,
προκειµένου να αποφευχθεί η µεταφορά µέσω πιπέτας από
την ανάλυση GGT στις παραπάνω αναλύσεις, στους αναλυτές
Roche/Hitachi 902/904/911/912/917/MODULAR P.
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαµµαπάθειας, και συγκεκριµένα τύπου
IgM (µακροσφαιριναιµία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν
αναξιόπιστα αποτελέσµατα.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασµό µε το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς,
την κλινική εξέταση και άλλα ευρήµατα.

Εύρος µέτρησης
0,05–20,00 µkat/L (3–1200 U/L)
Αναλύστε δείγµατα µε υψηλότερες τιµές δραστικότητας µέσω της λειτουργίας
επανεκτέλεσης. Στους αναλυτές που δε διαθέτουν λειτουργία επανεκτέλεσης,
αραιώστε τα δείγµατα µε NaCl 0,9% ή µε απεσταγµένο/απιονισµένο νερό
(π.χ. σε αναλογία 1 + 4). Τα αποτελέσµατα της µέτρησης πρέπει να
πολλαπλασιαστούν µε τον κατάλληλο συντελεστή αραίωσης (π.χ. 5).
Υπολογισµένα διευρυµένα εύρη τιµών µε επανεκτέλεση για τους
αναλυτές Roche/Hitachi της σειράς 900:
Αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912: έως 70 µkat/L (4200 U/L)
Αναλυτές Roche/Hitachi 917/MODULAR P: έως 220 µkat/L (13200 U/L)
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR D: έως 50 µkat/L (3000 U/L).

Τιµές αναφοράς
∆ιάστηµα αναφοράς µελέτης στους 37°C (ορισµένο το 2005)10,16

µkat/L U/L
Άνδρες (n = 216) 0,17–1,19 10–71
Γυναίκες (n = 228) 0,10–0,70 6–42

Συµφωνηµένες τιµές17

µkat/L U/L
Άνδρες < 1,00 < 60
Γυναίκες < 0,67 < 40

Έχουν δηµοσιευτεί συντελεστές µετατροπής σε άλλες θερµοκρασίες11, αλλά
δεν έχουν ελεγχθεί από τη Roche για το συγκεκριµένο αντιδραστήριο.
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιµών
αναφοράς για το δικό του πληθυσµό ασθενών και, εάν απαιτείται,
να καθορίσει δικό του εύρος αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για
τους αναλυτές. Τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται σε κάθε
εργαστήριο ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιµότητα
Η αναπαραγωγιµότητα προσδιορίστηκε µε χρήση ανθρώπινων δειγµάτων
και προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο (n = 21).
Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσµατα:

Εντός σειράς Μεταξύ σειρών
∆είγµα Μέση τιµή SD CV Μέση τιµή SD CV

µkat/L U/L µkat/L U/L % µkat/L U/L µkat/L U/L %
Ορός
ανθρώπου 0,90 54,0 0,01 0,83 1,5 0,94 56,2 0,01 0,75 1,3

Precinorm U 0,71 42,4 0,003 0,20 0,5 0,68 40,9 0,01 0,79 1,9
Precipath U 3,2 194 0,01 0,61 0,3 3,02 181 0,05 3,3 1,8

Αναλυτική ευαισθησία (κατώτατο όριο ανίχνευσης)
0,05 µkat/L (3 U/L)
Το όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαµηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης
της αναλυόµενης ουσίας που µπορεί να διακριθεί από το µηδέν.
Υπολογίζεται ως το τριπλάσιο της τυπικής απόκλισης πάνω από την
τιµή του προτύπου χαµηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο 1 + 3 SD,
επαναληψιµότητα εντός σειράς αναλύσεων, n = 21).

Σύγκριση µεθόδου
Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της GGT µε χρήση της µεθόδου
προσδιορισµού υγρού αντιδραστηρίου GGT της Roche (τυποποίηση
έναντι της πρωτότυπης µεθόδου της IFCC) (y) έναντι της µεθόδου
GGT IFCC της Roche (κοκκιώδους παρασκευάσµατος) (x) σε αναλυτή
Roche/Hitachi 917, προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):
Passing/Bablok12 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 0,997x - 1,45 y = 1,007x - 2,43
τ = 0,9893 r = 0,9999
SD (md 95) = 7,61 Sy.x = 2,63
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων: 73
Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ 12
και 1017 U/L (0,2-17 µkat/L).

Βιβλιογραφία
1. Thomas L, ed. Labor und Diagnose, 4th ed. Marburg: Die

Medizinische Verlagsgesellschaft, 1992.
2. Shaw LM. Keeping pace with a popular enzyme GGT. Diagnostic

Medicine 1982; May/June:1–8.
3. Szasz G. A kinetic photometric method for serum γ-glutamyl-transferase.

J Clin Chem 1969;15:124–136.
4. Persijn JP, van der Slik W. A new Method for the Determination of

γ-Glutamyltransferase. J Clin Chem Clin Biochem 1976;4:421.
5. Szasz G, Persijn JP et al. Z Klin Chem Klin Biochem 1974;12:228.
6. Szasz G. Methods of Enzymatic Analysis. 2nd English ed. New

York: Academic Press, Inc; 1974:717.
7. Tietz NW. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,

Pa: WB Saunders Company, 1995:286.
8. Στοιχεία αρχείου της Roche Diagnostics.
9. Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of Interferences

in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem 1986;32:470–474.
10. Abicht K et al. Multicenter Evaluation of New Liquid GGT and ALP

Reagents with New Reference Standardization and Determination
of Reference Intervals. Clin Chem Lab Med 2001; 39, Special
Supplement pp S1–S448, May 2001.

11. Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperature Conversion in Clinical
Enzymology? Klin Lab 1994;40:33–42.

12. Bablok W et al. A General Regression Procedure for Method
Transformation. J Clin Chem Clin Biochem 1988;26:783–790.

13. Shaw LM, Stromme JH, London JL et al. Approved recommendation
(1983) on IFCC methods for the measurement of catalytic concentrations
of enzymes. Part 4. IFCC method for gamma-glutamyl transferase.
J Clin Chem Clin Biochem 1983;21:633–646.

14. Klauke R, Schmidt E, Lorentz K. Recommendations for carrying
out standard ECCLS procedures (1988) for the catalytic
concentrations of creatine kinase, aspartate aminotransferase,

Roche/Hitachi 4 / 6 2006-09, V 7 Ελληνικά



12016826001V7

GGT
γ-Γλουταµυλοτρανσφεράση, υγρό αντιδραστήριο

alanine aminotransferase and γ-glutamyltransferase at 37°C. Eur
J Clin Chem Clin Biochem 1993; 31:907–909.

15. Schumann G et al. IFCC Primary Reference Procedures for the
Measurement of Catalytic Activity Concentrations of Enzymes at 37°C - Part
6. Reference Procedures for the Measurement of Catalytic Concentrations
of γ-Glutamyltransferase. Clin Chem Lab Med 2002;40(7):734–738.

16. Kytzia H-J. Reference intervals for GGT according to the new IFCC
37°C reference procedure. Abstracts: Congress of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine A103, Jena, Oct. 6–8, 2005.

17. Thomas L et al. Consensus of DGKL and VDGH for interim reference
intervals on enzymes in serum. J Lab Med 2005;29(5):301–308.

Ρυθµίσεις του αναλυτή
Χειριστές στις Η.Π.Α.
Ανατρέξτε στο φύλλο εφαρµογών και στο έντυπο “ Πρόγραµµα
ειδικής έκπλυσης” (βρίσκεται στην ιστοσελίδα MyLabOnline) για
πρόσθετες πληροφορίες σχετικά µε το χειρισµό.
Χειριστές των αναλυτών Roche/Hitachi 904, 911, 912, 917 και MODULAR
Εισαγάγετε τις παραµέτρους εφαρµογής µέσω της δισκέτας εφαρµογής, του
φύλλου ρυθµίσεων ή του φύλλου του γραµµικού κώδικα, όπως απαιτείται.

Αναλυτής Roche/Hitachi 902

No. <Chemistry>
1 Test Name GGTL/GGTLI
2 Assay Code (Mthd) Rate A
3 Assay Code (2. Test) 0
4 Reaction Time 10
5 Assay Point 1 22
6 Assay Point 2 35
7 Assay Point 3 0
8 Assay Point 4 0
9 Wavelength (SUB) 700

10 Wavelength (MAIN) 415
11 Sample Volume 7
12 R1 Volume 250
13 R1 Pos. .....
14 R1 Bottle Size Large
15 R2 Volume 0
16 R2 Pos. 0
17 R2 Bottle Size Small
18 R3 Volume 50
19 R3 Pos. .....
20 R3 Bottle Size Small
21 Calib. Type (Type) Linear
22 Calib. Type (Wght) 0
23 Calib. Conc. 1 .....
24 Calib. Pos. 1 .....
25 Calib. Conc. 2 .....
26 Calib. Pos. 2 .....
27 Calib. Conc. 3 0
28 Calib. Pos. 3 0
29 Calib. Conc. 4 0
30 Calib. Pos. 4 0
31 Calib. Conc. 5 0
32 Calib. Pos. 5 0
33 Calib. Conc. 6 0
34 Calib. Pos. 6 0
35 S1 ABS 0
36 K Factor 10.000
37 K2 Factor 10.000
38 K3 Factor 10.000
39 K4 Factor 10.000
40 K5 Factor 10.000
41 A Factor 0
42 B Factor 0
43 C Factor 0
44 SD Limit 0.1
45 Duplicate Limit 20
46 Sens. Limit 90
47 S1 Abs. Limit (L) –32.000
48 S1 Abs. Limit (H) 32.000
49 Abs. Limit 30000
50 Abs. Limit (D/I) Increase
51 Prozone Limit 0
52 Proz. Limit (Upp/Low) Lower
53 Prozone (Endpoint) 35
54 Expect. Value (L) .....
55 Expect. Value (H) .....
56 Instr. Fact. (a) 1
57 Instr. Fact. (b) 0
58 Key setting .....

..... ∆εδοµένα που εισάγονται από το χειριστή
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GGT
γ-Γλουταµυλοτρανσφεράση, υγρό αντιδραστήριο

Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο
χρήσης του συγκεκριµένου αναλυτή, στα αντίστοιχα φύλλα εφαρµογής,
στις πληροφορίες του προϊόντος και στα ένθετα συσκευασίας
όλων των απαραίτητων συστατικών.

Οι σηµαντικές προσθήκες ή αλλαγές υποδεικνύονται από µια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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