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GAMMA-GLUTAMIL TRANSFERAZ (GGT)
Her bir veg, kullanylabilir 29 mL’lik R1 reaktifi ve 7 mL’lik R2 reaktifi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA GGT reaktifi, MEDICA “EasyRA ® Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak insan serumundaki ve plazmasindaki
(antikoagulan olarak lityum heparin) gamma-glutamil transferaz aktivitesinin kantitatif tayini igindir.

Yalnizca in vitro teshis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA

Gamma-Glutamil Transferaz -glutamil grubunun bir &- glutamil peptitten baska bir peptitin bir amino asidine aktarilmasini katalize eder.
Enzim ilk olarak Szewczuk ve Baromouski tarafindan karakterize edilmis ve saflagtirimistir. * Kandaki GGT'nin etkinligi, alkolik siroz ile
birincil ve ikincil karaciger tiimoérleri gibi karaciger hastaliklarinin teshisinde kullanilir. 2 Erken donem serum a-GGT Ol¢iimlerinde bagil
olarak ¢ozunebilir L-d—glutamil-P-nitroanilid substrati kullaniliyordu. * 4 Persijn ve Van der Slik 5 daha ¢ozuinebilir ve stabil bir substrat
olan L-&—glutamil-3-karboksi-4-nitroanilid kullanarak yontemi degistirdiler. International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)
serumdaki GGT'nin 6lgiimune iligkin bu prosediirii daha da degistirmistir. &

PROSEDURUN ILKELERI
L-&—glutamil-3-karboksi-4-nitroanilid substrati (R2), glutamil grubunu GGT varliginda 5-amino-2-nitrobenzoat + L-a-glutamilglisilglisin
olusturarak glisilglisine (R1) aktarir.

L-&—glutamil-3-karboksi-4-nitroanilid + glisilglisin GGT ——— 5-amino-2-nitrobenzoat + L-&-glutamilglisilglisin

5-amino-2-nitrobenzoat Grint 405 nm’de spektrofotometrik olarak ol¢ulur. Bu bilesenin olusun hizi numunedeki Gamma-Glutamil
Transferaz etkinliginin miktari ile dogru orantilidir.

REAKTIFLER

GGT Tampon Reaktifi (R1):
L-glisilglisin 100 mmol/L
Tampon pH 8,3 (25°C’de) ve koruyucu.

GGT Substrat Reaktifi (R2):
L-a—glutamil-3-karboksi-4-nitroanilid 4 mmol/L

ONLEMLER

1. Her turll laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagli test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z éntinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kuvetler kullanmayin.

REAKTIF iSLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILi TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2 - 8°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi Gstiindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degderlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Serum ve plazma igcermeyen belirgin hemoliz kullanin. Plazma numunesi almak igin Lityum Heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Koruyucusuz serum ve plazma numuneleri olabildigince hizli hiicrelerden ve pihtilardan ayrilmalidir. Serum ve plazma GGT, 18 -
25°C’de 2 giin, 2 - 8°C’de 1 hafta ve -25°C’de 1 ay stireyle stabildir. *
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica GGT Reaktif Vegi, REF 410219-4

Gerekli ek maddeler

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veci, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagdi agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 glin), reaktif veci Ustlindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklari agtiktan ve ve¢i EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képuk olup
olmadigini kontrol edin. Képlk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képugu
temizleyin. R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon
Gegerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glinliik, hasta testi uygunlandiginda ve her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger aralidinin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasi ya da prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bélgesel kalite
kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuclar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer dakika basina absorbans degisimi, numune hacmi, toplam reaksiyon hacmi,
0,6’hk (cm) yol uzunlugu ve 9,5’lik molar absortiviteden GGT konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim(ul) x 1000)
GGT (UL) = (AAMin) x
(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

Bir birim/litre (U/L) GGT etkinligi dakikada bir imol/L NADH ureten enzim miktaridir.

Beklenen Degerler *
Serumdaki ve plazmadaki GGT igin referans araligi asagidaki gibidir:

Yetigkin Erkek: 9 -52 U/L (37°C'de)
Yetigkin Kadin: 5 -32 U/L (37°C’de)

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuvarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi onerilir.

Prosediir Sinirlan (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)

Dakika Basina Absorbans Degisimi (AA/Min) 0,1357'den (yaklasik olarak 1000 U/L'ye denk gelir) biiyiikse, analiz cihazi tarafindan “SD”
(substrat bosalmasi) olarak isaretlenecektir. Operator tarafindan “Yeniden galistir” simgesi segilmisse, numune, yarim (1/2) numune
hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiiglik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde
hesaplanir. Bu, GGT testinin rapor edilebilir araligini 2000 U/L’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI 8

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 7 ila 1000 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimis aralik 7 ila 2000 U/L'dir (1:1 seyreltme).

2 003242-004 R3 05/2020



Yanhghk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, sadece 405 nm dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer'daki Medica GGT Reaktifinin (y), ve ile kargilastirimasindan
elde edilen veriler 405 nm’lik birincil bir dalga boyu kullanan ve 700 nm’de ikincil bir dalga boyu kullanan EasyRA Analyzer’daki ayni
GGT reaktifinin (x) performansi ile karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagdida gosterilen veriler, EasyRA Analizoru
Uizerinde birincil bir dalga boyu ve ikincil bir dalga boyu kullanilarak elde edilen tekli belirlemelere karsi, EasyRA Analizoriinde birincil bir
dalga boyundan yararlanilarak elde edilen iki tekrarlanma degerinin ortalamasidir.

Numune Sayisi 47 Numune Aralig 10ila 903 U/L
Egim 1,0213 y Keseni - 0,9888
Korelasyon Katsayisi 0,9999 Regresyon Denklemi Y =1,0213 *X -0,9888

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Analyzer'’daki Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve plazmanin (y)
karsilagtirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagdidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 80 Numune Aralig 10 to 1057 U/L
Egim 1.0319 y Ekseni -3.8998
Korelasyon Katsayisi 0.9997 Regresyon Denklemi Y = 1.0319*X — 3.8998

Muglaklk (CLSI, EP5-A2)
Maddenin ¢ diizeyinin her birinin iki kopya él¢imu 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma igi hassasiyet:

Diizey Galisma igi SD Galigma igi CV
u/L u/L %

88 1,0 1,2

61 1,0 1,7

34 0,9 2,5

Toplam Muglaklik:

Dlzey Toplam Muglaklik SD Toplam Muglakhik CV
U/L U/L %

88 1,9 2,1

61 1,5 2,4

34 1,0 3,0

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,0126*X + 0,6421 denklemine baglh olarak 7 ila 1000 U/L arasinda dogrusaldir.

Kor Siniri (LOB): 4,0 U/L (CLSI, EP17-A)
Tespit Siniri (LOD): 5,3 UL (CLSI, EP17-A)
Olgme Sinin (LOQ): 6,6 UL (CLSI, EP17-A, degistiriimis)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

Minimum konsantrasyonlarda bile hemoglobin etkilesimi. Hemolize numuneler kullanmayin.
35 mg/dL total bilirubin diizeylerine kadar anlaml enterferans saptanmamistir.

20 mg/dL direkt bilirubin diizeylerine kadar anlamli enterferans saptanmamastar.

667 mg/dL trigliserit dlizeylerine kadar anlaml: enterferans saptanmamustir (Intralipid* kullanimyla).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir. ° 1°
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (GGT)

Birincil Dalgaboyu (nm) 405

ikincil Dalgaboyu (nm) 700
Reaksiyon Tipi Enzim (0)
Reaksiyon Yoénu Artis

Reaktif Koru Yok

Kor Numune Yok

Maks. ilk aralik Abs. Degigimi 0,054
Reaksiyon Siresi 7,2 dakika
Kalibrasyon aralidi (maksimum) Bilinmiyor
Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gin
Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 50

Seyreltici hacmi (ul) 40

Reaktif hacmi R1 (ul) 132

Reaktif hacmi R2 (ul) 33

Ondalik Haneler (varsayilan degerler) 0

Birimler (varsayilan degerler) uU/L
Seyreltme Faktorl 1:1 (6lgum arah@ini uzatmak igin)
Dogrusallik 7 ila 1000 U/L
Molar Absorptivite 9,50
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