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GAMA GT CINETICO
K080

INSTRUGCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagdo da Gama GT. Teste cinético,
somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Szasz Modificado / Padronizado pela IFCC

Este método baseia-se na IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry), no qual a y-Glutamiltransferase catalisa a
transferéncia do radical Glutamil do substrato para a Glicilglicina
formando y-Glutamilglicilglicina e 5-Amino-2-Nitrobenzoato.

A velocidade de formagdo da 5-Amino-2-Nitrobenzoato em
405 nm é proporcional a atividade da enzima.

L- y-Glutamil-3-Carboxi-4-Nitroanilida + Glicilglicina y-GT
L-y-Glutamilglicilglicina + 5-Amino-2-Nitrobenzoato
REAGENTES

Reagente N° 1 - Tampao - Conservar entre 2 e 8°C. Contém:
Tampéao Tris 133 mmol/L, Glicilglicina 138 mmol/L e Azida Sédica
15,38 mmol/L.

Reagente N° 2 - Substrato - Conservar entre 2 e 8°C. Contém:
L-y-Glutamil-3-Carboxi-4-Nitroanilida 23 mmol/L e Azida Sédica
15,38 mmol/L.

APRESENTA(;AO
Apresentacao Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 1x24 mL 1x6mL
2 2x24mL 2x6mL
3 4 x24 mL 4 x6mL
4 1 x40 mL 1x10mL
5 2 x40 mL 2x10 mL
6 4 x40 mL 4x10 mL
7 2 x40 mL 1x20mL
8 4 x40 mL 2x20mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdbmetro termostatizado, pipetas, tubos de ensaio,
relégio ou cronémetro, Biocontrol N e Biocontrol P Bioclin.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para
Laboratorios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento deverd ser de 2 a
8°C. O transporte em temperaturas entre 15 e 30°C ndo devera
exceder 72 (setenta e duas) horas. Manter ao a brigo de luz e
evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de
resultados exatos.

3- A 4gua utilizada no enxagiie de materiais deve ser recente e
isenta de contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados.

5- E importante para o bom desempenho do teste, um rigoroso
controle de tempo e temperatura.

6- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protegdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biolégico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.
7- Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranga
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ
(Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos)
disponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de
solicitagdo pelo SAC (Servico de Assessoria ao Cliente) da
Quibasa.

8- Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

9- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos as
manutengdes periddicas.

AMOSTRAS

Soro ou plasma colhido com heparina ou EDTA, obtido livre de
hemolise. A enzima sérica é estavel durante 12 dias entre 2 e
8°C. Anticoagulante contendo citrato, fluoreto ou oxalato inibem a
atividade da Gama GT.

DESCRICAO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Misturar 4 mL do Reagente N° 1 com 1 mL do Reagente N° 2.
O Reagente de Trabalho é estavel por 5 dias entre 15 e 30°C e
3 semanas entre 2 e 8°C.

(;ONDI(;OES DE REAGAO
E condigéo indispensavel o uso de cubeta termostatizada a 37°C
com caminho éptico de 1cm e leitura em 405 nm.

TECNICA
A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro controle
os kits Biocontrol N e P Bioclin.

Adicionar 50 uL de amostra a 1 mL de Reagente de Trabalho,
misturar e transferir para cubeta termostatizada a 37°C e esperar
1 minuto. Fazer a leitura inicial, disparando simultaneamente o
crondmetro. Repetir as leituras apds 1, 2 e 3 minutos. Calcular
a média das diferengas de absorbancia por minuto (AA/min.) e
utilizar este valor para calculo do resultado.

CALCULOS

Considerando caminho ético de 1 cm e a temperatura de reacéo
37°C, o calculo sera:

Gama GT (U/L) = A A/min. x Fator de Calibragdo

Filtro (nm) Fator de Calibragao

405 2210

LIMITAGOES DO PROCESSO

O método cinético baseia-se na absortividade molar da 5-Amino-
2-Nitrobenzoato, por essa razéo as leituras devem ser realizadas
em um espectrofotdmetro que cumpra as seguintes condigdes:
Comprimento de onda: 405 nm

Semi trajetdria da banda de passagem: 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubetas de 10 mm termostatizadas

Ce

Algumas drogas como o Alcool, Fenitoina, Fenobarbital e Sulfas
podem elevar os valores de Gama GT. Os Anticoncepcionais
podem reduzir os niveis de Gama GT. Determinados soros
controles possuem estabilizantes e/ou conservantes que podem
interferir na linearidade, provocando variagdes nos AA. Tal fato
nao ocorre com amostras bioldgicas.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites
e tolerancia para variagbes sejam claramente estabelecidos.
E importante ressaltar que todos os sistemas de medicdo
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que
deve ser monitorada pelos préprios laboratérios. Para tanto, &
recomendavel a utilizagdo de controles, que permitem avaliar a
precisdo e a exatiddo das dosagens

RASTREABILIDADE

A calibragdo do kit pode ser feita utilizando o fator de calibragéo
tedrico, baseado na absortividade molar do 5-Amino-2-
Nitrobenzoato, ou através do calibrador BIOCAL. A Bioclin
recomenda o uso do calibrador BIOCAL, que é rastreavel
ao material de referéncia ERM-AD452 / IFCC e ao método de
referéncia da IFCC.

VALORES DE REFERENCIA
Os valores de referéncia a seguir foram obtidos em populagdes
sadias. As dosagens foram feitas em temperatura de 37°C.

Masculino (U/L) Feminino (U/L)
0 - 6 meses 12-122 15-132
6 - 12 meses 1-39 1-39
1-12 anos 3-22 4-22
13 - 18 anos 2-42 4-24
Adultos <55 <38

Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo que
cada laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populacdo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério
para a determinagdo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

RECUPERACAO

A andlise de recuperagdo foi feita com 05 determinacgdes de
amostras. As exatidées foram calculadas, e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperagao entre 98 e 104%.

COMPARAGAO DE METODOS E
METODOLOGICA

O kit Gama GT Cinético foi comparado com outro método para
Gama GT. Foram realizadas 7 analises e os resultado foram
avaliados. A equagao linear obtida foi Y = 1,001X - 0,084 e o coe-
ficiente de correlagdo linear 0,999. Com estes resultados pode-se
concluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

ESPECIFICIDADE



Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentragées diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
c:‘.;:: t(ﬁﬁjo 10,60 27,05 209,10
Pae?;ivzﬁlu 0,50 0,83 0,72
c\c;::.';g:ﬁ/f;e 4.74 3,05 0,34

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras
com concentragbes diferentes, obtendo-se o0s seguintes
resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
C;';Z?:t(ﬁ/‘f? 10,40 27,03 209,72
Pag%i":ﬁ n 0,18 0,03 0,54
C\‘/’:rfl':;'l‘(e /:;e 1,73 0,11 0,26
Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de
uma amostra insenta da presenga de Gama GT. A média foi
2,620 U/L com desvio padrao de 0,008 U/L. A sensibilidade, que
indica o limite de detecgdo do método, corresponde a média mais
3 vezes o desvio padréo e é igual a 2,64 U/L.

Linearidade

A reagdo é linear até a concentragdo de 700 U/L. Para uma
variagao na absorbancia = 0,200, repetir a determinacéo, diluindo
a amostra 1:10 com solugéo de Cloreto de Sédio 9 g/L. Multiplicar
o resultado obtido por 10.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A Gama Glutamil Transferase é uma enzima sérica que
origina-se primordialmente do Sistema Hepato Biliar (SHB). Em
enfermidades do SHB, como na obstrugéo biliar intra e extra-
hepatica, seus niveis séricos alcangam valores de 5 a 30 vezes
acima dos Limites de Referéncia do Método (LRM).

Sua sensibilidade em detectar ictericia obstrutiva, colangite
e colecistite é superior a de enzimas como a Fosfatase
Alcalina (ALP), Arilamidase (Leucinoaminopeptidase - LAP)
e 5 Nucleotidase - NTP (5" N). Na hepatite infecciosa ocorrem
aumentos de 2 a 5 vezes acima dos LRM. Em doengas
pancreaticas associadas a obstrugédo hepato biliar os aumentos
verificados estdo na ordem de 5 a 15 vezes acima dos LRM.
Em doengas ¢sseas os valores de Gama GT encontram-se
dentro dos LRM sendo que a analise conjunta de Gama GT e
ALP é um recurso valioso para distinguir doenca hepatica de
doenca 6ssea. Nas doencas musculares e na insuficiéncia
renal seus niveis sdo normais, ocorrendo pequeno aumento
na nefrose lipdide ndo tratada. No infarto, os valores
encontram-se dentro dos LRM, exceto quando acompanhado de
comprometimento hepatico. O uso de drogas como Dilatim (Fenil
Hidantoina), Fenobarbital, bem como o do Alcool, aumentam
o nivel da enzima, devido ao efeito téxico hepatico. Quanto ao
Alcool, é altamente significativa a determinagédo de Gama GT no
acompanhamento do tratamento de pacientes alcodlatras.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1-J., Biol. Chem., 1939, 128, 537 - 550.

2 - DIMOV, D. M.; KULHANEZ, V., Clin. Chim., Acta., 1.967,
16,271 - 277.

3 - NAFTALIN, L.; SEXTOM, M.; WHITAKER, S. F.; TRACEY, D.,
Clin., Chim., Acta., 1.969, 26, 293 - 296.

4 - SZASZ, G., Clin., Chem., 1.969, 15, 124 - 136.

5 - IFCC Reference Procedure for the Measurement og Catalytic
Concentration of y-Glutamyltransferase. Clin Chem Lab Med
2002; 40:734-38.

6 — SOLDIN, S.J.,, BRUGNARA C., WONG, E.C. Pediatric
Reference Intervals, 5.ed.Washington: AACC Press, 2005.p.98-
99.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de
Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data
de validade mencionada na embalagem de apresentacado, desde
que armazenados e transportados nas condigbes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 — Santa Branca

CEP 31565-130 — Belo Horizonte — MG — Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 — Industria Brasileira

[« [« ] OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit Gama GT Cinético na ANVISA:
10269360129

Revisao: Janeiro/2014
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GAMA GT CINETICO
K080
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD
Método para la determinacion de la Gama GT. Test cinético,
solamente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Szasz Modificado / Normalizado por la IFCC

Ese método de basa en la IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry), en el cual la y-Glutamiltransferasa cataliza la
transferencia del radical Glutamil del sustrato para la Glicilglicina
formando y-Glutamilglicilglicina y 5-Amino-2-Nitrobenzoato.

La velocidad de formacién de 5-Amino-2-Nitrobenzoato a 405 nm
es proporcional a la actividad enzimatica.

L- y-Glutamil-3-Carboxi-4-Nitroanilida + Glicilglicina y-GT
L-y-Glutamilglicilglicina + 5-Amino-2-Nitrobenzoato

REACTIVOS

Reactivo N° 1 - Tampén - Almacenar entre 2 y 8°C. Contiene:
Tampon Tris 133 mmol/L, Glicilglicina 138 mmol/L y Azida Sédica
15,38 mmol/L.

Reactivo N° 2 - Sustrato - Aimacenar entre 2 y 8°C. Contiene:
L-y-Glutamil-3-Carboxi-4-Nitroanilida 23 mmol/L y Azida Sdédica
15,38 mmol/L.

PRESENTACION
Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 1x24 mL 1x6mL
2 2x24mL 2x6mL
3 4 x24 mL 4 x6mL
4 1 x40 mL 1x10mL
5 2 x40 mL 2x10mL
6 4 x40 mL 4x10 mL
7 2 x40 mL 1x20mL
8 4 x40 mL 2x20mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro termostatizado, pipetas, tubos de ensayo, reloj
o cronémetro, Biocontrol N y Biocontrol P Bioclin. Se encuentran
en el mercado especializado de articulos para Laboratérios de
Andlisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a 8°C. El
transporte en temperaturas entre 15 y 30°C no debera exceder
72 (setenta y dos) horas. Mantener al abrigo de la luz y evitar
humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro profesional.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtencion de
resultados exactos.

3- El agua utilizada en el enjuague de materiales debe ser re-
ciente y exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alcalina, iones
diversos y agentes oxidantes y reductores, que pueden alterar de
forma significativa los resultados.

5- Es importante para el buen desempefio del test, un riguroso
control de tiempo y temperatura.

6- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y federal de
proteccion ambiental para la eliminacion de reactivos y material
biolégico se hace de acuerdo con la legislacién vigente.

7- Para obtener informacién relacionada con la seguridad biolégi-
ca o en caso de accidentes con el producto, consultar la FISPQ
(Ficha de Informaciones de la Seguridad de Productos Quimicos)
disponibles en el site www.bioclin.com.br o solicitando a través
del SAC (Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

8- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.

9- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados estén
adecuadamente calibrados y sometidos a mantenimientos perié-
dicos.

MUESTRAS

Suero o plasma cogido con heparina o EDTA, obtenido libre de
hemolisis. La enzima sérica es estable durante 12 dias entre 2 e
8°C. Anticoagulante conteniendo citrato, fluoruro o oxalato inhi-
ben la actividad de la Gama GT.

DESCRIPCION DEL PROCESO

PREPARO DEL REACTIVO DE TRABAJO

Mezclar 4 mL del Reactivo N° 1 con 1 mL del Reactivo N° 2.
El Reactivo de Trabajo es estable por 5 dias entre 15y 30°C y
3 semanas entre 2 y 8°C.

CONDICIONES DE REACCION
Es condicion indispensable el uso de cubeta termostatizada a
37°C con camino éptico de 1cm y lectura en 405 nm.

TECNICA
La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como suero control
los kits Biocontrol N y P Bioclin.

Adicionar 50 4L de muestra a 1 mL de Reactivo de trabajo, mez-
clar y transferir para cubeta termostatizada a 37°C y esperar
1 minuto. Hacer la lectura inicial, disparando simultaneamente el
cronémetro. Repetir las lecturas después 1, 2 y 3 minutos. Cal-
cular el promedio de las diferencias de absorbancia por minuto
(AA/min.) y utilizar este valor para calculo del resultado.

CALcuLOS

Considerandose el camifio 6ptico de 1 cm y la temperatura de
reaccion 37°C, el calculo sera:

Gama GT (U/L) = AA/min x Factor de Calibracién

Filtro (nm) Factir de Calibracion

405 2210

LIMITACIONES DEL PROCESO

El método cinético se basa en la absortividad molar de la 5-Amino-
2-Nitrobenzoato, por esa razon las lecturas deben ser realizadas
en un espectrofotdémetro que cumpla las siguientes condiciones:
Largura de onda: 405 nm

Semi trayectoria de la banda de pasaje: 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubetas de 10 mm termostatizadas

g

Algunas drogas como el Alcohol, Fenitoina, Fenobarbital y Sulfas
pueden elevar los valores de Gama GT. Los Anticonceptivos
pueden reducir los niveles de Gama GT. Determinados sueros
controles poseen estabilizantes y/o conservantes que pueden
interferir en la linearidad, provocando variaciones en los AA. Tal
hecho no ocurre con muestras bioldgicas.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de con-
trol de calidad, donde procedimientos, normas, limites y toleran-
cia para variaciones sean claramente establecidos. Es impor-
tante resaltar que todos los sistemas de medicion presentan una
variabilidad analitica caracteristica, que debe ser vigilada por los
propios laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacién
de controles, que permiten la evaluacion, la precision y la exacti-
tud de las dosificaciones.

TRAZABILIDAD

El kit se puede calibrar usando el factor de calibracion tedrica
basada en la capacidad de absorcion molar del 5-Amino-
2-Nitrobenzoato, o a través del calibrador BIOCAL. Bioclin
recomienda el uso del calibrador BIOCAL que es trazable al
material de referencia ERM-AD452 / IFCC y al método de
referencia de la IFCC

VALORES DE REFERENCIA
Los siguientes valores de referencia se obtuvieron de poblaciones
saludables. Las mediciones se realizaron a 37°C.

Masculino (U/L) Feminino (U/L)
0 - 6 meses 12-122 15-132
6 - 12 meses 1-39 1-39
1-12 aiios 3-22 4-22
13 - 18 aiios 2-42 4-24
Adultos <55 <38

Estos valores deben ser usados como orientacion, ya que cada
laboratorio debera crear su rango de valores de referencia, de
acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpreta-
dos por el profesional médico responsable, no siendo el tnico cri-
terio para determinar el diagnéstico y/o tratamiento del paciente.

DESEMPENO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud

RECUPERACION

El andlisis de recuperacion fue hecho con 05 determinaciones de
muestras. Las exactitudes fueron calculadas, y se encontraron
en buena concordancia con los valores de referencia, obteniendo
una recuperacion entre 98 y 104%.

COMPARACION DE METODOS Y
METODOLOGICA

El kit Gama GT Cinético fue comparado con otro método para Gama
GT. Fueron realizadas 07 analisis y los resultados fueron evaliados.

ESPECIFICIDAD



La ecuacion linear obtenida fue Y = 1,001X - 0,084 y el coeficiente
de correlacion linear 0,999. Con estos resultados se puede con-
cluir que el kit presenta buena especificidad metodoldgica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 muestras con
concentraciones diferentes, obteniéndose los siguientes resulta-
dos:

Fenobarbital, bien como el de Alcohol, aumentan el nivel da
enzima, debido al efecto tdxico hepatico. Cuanto al Alcohol, es
altamente significativa la determinacién de Gama GT en el acom-
pafiamiento del tratamiento de pacientes alcohdlatras.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1-J., Biol. Chem., 1939, 128, 537 - 550.

2 - DIMOV, D. M.; KULHANEZ, V., Clin. Chim., Acta., 1.967,
16,271 - 277.

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 3 - NAFTALIN, L.; SEXTOM, M.; WHITAKER, S. F.; TRACEY, D.,
Clin., Chim., Acta., 1.969, 26, 293 - 296.
Concenfracién 10.60 2705 209.10 4 - SZASZ, G., Clin., Chem., 1.969, 15, 124 - 136.
Promedio (U/L) ' ' ' 5 - IFCC Reference Procedure for the Measurement og Catalytic
Desvio Concentration of y-Glutamyltransferase. Clin Chem Lab Med
Patrén (UIL) 0,50 0.83 0,72 2002; 40:734-38.
— 6 — SOLDIN, S.J., BRUGNARA C., WONG, E.C. Pediatric Refer-
?fo;'fe::?%'f 4,74 3,05 0,34 ence Intervals, 5.ed.Washington: AACC Press, 2005.p.98-99.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son testados por el Departamento de Control de Calidad.
La calidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de validad
mencionada en el embalaje de presentacién, desde que sean al-
macenados y transportados en las condiciones adecuadas.

OBELIS S.A.

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 ‘ . .
c tracio QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
P::)"I:::i;a(ﬂ‘/’f) 10,40 27,03 209,72 Rua Teles de Menezes, 92 — Santa Branca
CEP 31565-130 — Belo Horizonte — MG — Brasil
Desvio 0.18 0.03 0.54 Tel.: +55 (31) 3439.5454 — Fax: +55 (31) 3439.5455
Patron (U/L) ' ' ' E-mail: bioclin@bioclin.com.br [
Cocficionto de CNPJ: 19.400.787/0001-07 — Industria Brasilefia SIMBOLOGIA UNIVERSAL
L 1,73 0,11 0,26
Variacion (%)
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Sensibilidad . .

La sensibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones de ?&g;?f;:leysvagzgﬁq NUMERO DEL CATALOGO ‘ ELABORADO POR

una muestra exenta de la presencia de Gama GT. El promedio fue '

2,620 U/L con desvio patrén de 0,008 U/L. La sensibilidad, que ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR — ()

indicg el limite Idde deteccion del métodol, cozrrg:;ﬁ)/rlde al promedio Servicio de Asesoria al Cliente LOT|| numero oE Lote CONTROL

mas 3 veces el desvio patron y es igual a 2, . Tel.: 0800 031 5454

Linearidad E-mail: sac@bioclin.com.br

La reaccion es linear hasta la concentracion de 700 U/L. Para  \jumero  de registro del kit Gama GT Cinético en la dl FECHA DE FABRICACION CONTROL POSITIVO
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SIGNIFICADO DIAGNOSTICO — —

La Gama Glutamil Transferase es una enzima sérica que se

origina primordialmente del Sistema Hepato Biliar (SHB). En en- Jﬁf (TCEOI\:SPeEE/:IL;]RA HIMITE ’ﬁ RIESGO BIOLOGICO

fermedades del SHB, como en la obstruccién biliar intra y extra

hepatica, sus niveles séricos alcanzan valores de 5 a 30 veces — ()

encima de los Limites de Referencia del Método (LRM). CONTENIDO SUFICIENTE INFLAMABLE

Su sensibilidad en detectar ictericia obstructiva, colangite y PARA <N> TESTES

colecistite es superior a la de enzimas como la Fosfatasis Alcalina e —

(ALP), Arilamidasis (Leucinoaminopeptidasis - LAP) y 5’ Nucleoti- §

dasis — NTP (5" N). En la hepatitis infecciosa ocurren aumentos l:lzl [C)(E)TJSS%LTAR INTRUCCIONES & Y| CORROSIVO

de 2 a 5 veces encima de los LRM. En dolencias pancreaticas -

asociadas a la obstruccion hepato biliar los aumentos verifica- — —

dos estan en el orden de 5 a 15 veces encima de los LRM. En DISPOSITIVO DE @ )

dolencias 6seas los valores de Gama GT se encuentran dentro IVD || piagNosTico In viTRo Ny | TOXICO

de los LRM ya que el andlisis conjunto de Gama GT y ALP es - T

un recurso valioso para distinguir dolencia hepatica de dolencia T T

6sea. En las dolencias musculares y en la insuficiencia renal sus [e [ ] ;ﬂ?g;FQAEEPRESENTANTE c € MARCADO CE

niveles son normales, ocurriendo pequefio aumento en la nefrosis

lipéide no tratada. En el infarto, los valores se encuentran dentro p— p—

de los LRM, excepto cuando acompafado de comprometimien- < | proTecen el NO UTILICE SI EL

to hepatico. El uso de drogas como Dilatim (Fenil Hidantoina), 7{? LUZ Y CALOR @ El;\/lsﬁ;\-\JEESTA
)
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GAMMA GT KINETIC
[ker] K080
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for determination of Gamma GT. Kinetic test, only for in
vitro diagnostic use.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Modified Szasz / IFCC Standard

This method is based on IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry), in which the y-Glutamyltransferase catalyses
the transfer of the substrate’s Glutamyl radical to a Glycylglycine
forming a y-Glutamylglycylglycine and 5-Amino-2-Nitrobenzoate.
The 5-Amino-2-Nitrobenzoate formation speed in a 405 nm is
proportional to the activity of the enzyme.

L- y-Glutamyl-3-Carboxy-4-Nitroanilide + Glycylglycine _y-GT
L-y-Glutamylglycylglycine + 5-Amine-2-Nitrobenzoate

REAGENTS

Reagent N° 1 - Buffer - Store between 2 and 8°C. Contains: Tris
Tampon 133 mmol/L, Glycylglycine 138 mmol/L and Sodium Azide
15,38 mmol/L.

Reagent N° 2 - Substrate - Store between 2 and 8°C.
Contains: L-y-Glutamyl-3-Carboxy-4-Nitroanilide 23 mmol/L and
Sodium Azide 15.38 mmol/L.

PRESENTATION
Presentation Reagent N° 1 Reagent N° 2
1 1x24 mL 1x6mL
2 2x24 mL 2x6mL
3 4 x24 mL 4 x6mL
4 1 x40 mL 1x10 mL
5 2 x40 mL 2x10mL
6 4 x40 mL 4 x10 mL
7 2 x40 mL 1x20mL
8 4 x40 mL 2x20mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Thermostated spectrophotometer, pipettes and test tubes, watch
or stopwatch, Biocontrol N and Biocontrol P Bioclin. They can be
found at markets specialized on Laboratories of Clinical Analysis.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

The storage temperature should be between 2 to 8°C.
The transport at temperatures between 15 and 30°C should not
exceed 72 (seventy two) hours. Protect from light and avoid
moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain exact results.
3- Water used in material cleaning must to be recent and free
of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water, many
ions, oxidizing agents and reducers that may alter the results
significantly.

5- It is important for good test performance, a rigorous
controlling time and temperature.

6- We recommend applying the local, state and federal rules
for environmental protection, so that disposal of reagents and
biological material can be made in accordance with current
legislation.

7- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet)
available on the website www.bioclin.com.br or upon request by
the SAC (Customer Advisory Service) of Quibasa.

8- Do not use the product in case of damaged packaging.

9- It is essential that the instruments and equipments used are
properly calibrated and subjected to periodic maintenance.

SAMPLES

Serum or plasma collected with heparin or EDTA, obtained
free of hemolysis. The serum enzyme is stable for 12 days if kept
between 2 and 8°C.Anticoagulant containing citrate, fluoride or
oxalate may inhibit Gamma GT activity.

PROCESS DESCRIPTION

PREPARATION OF WORKING REAGENT

Mix 4 mL of Reagent N° 1 with 1 mL of Reagent N° 2. The
Working Reagent is stable for 5 days between 15 and 30°C and
3 weeks between 2 and 8°C.

CONDITIONS OF REACTION
It is an indispensable condition using a thermostated cuvette at
37°C with 1 cm optical path and reading at 405 nm.

TECHNIQUE
Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and P Bioclin
Kits.

Add 50 uL of sample to 1 mL of Working Reagent, mix and trans-
fer to 37°C and wait 1 minute. Make the initial reading, simulta-
neously starting the stopwatch. Repeat the readings at 1, 2 and
3 minutes. Calculate the average differences in absor-
bance per minute (A A/min.) and use this value to calculate the re-
sult.

CALCULATIONS

Considering the optical path of 1 cm and reaction temperature

37°C the calculation will be:

Gamma GT (U/L) = AA/min. x Calibration Factor

Filter (nm) Calibration Factor
405 2210

PROCEDURE LIMITATIONS

The kinetic method is based on the molar absorptivity of 5-Amine-
2-Nitrobenzoate, for this reason the readings should be
performed in a spectrophotometer that satisfies the
following conditions:

Wavelength: 405 nm

Semi trajectory of the pass band: 10 nm

Stray light less than 0,5%

10 mm thermostated cuvette.

Some drugs like Alcohol, Phenytoin, Phenobarbital and
Sulfonamides can raise the values of Gamma GT. Contra-
ceptives can reduce Gamma GT levels. Certain sera controls have

Ce

stabilizers and/or preservatives that can interfere with the linearity,
causing variations in the AA. This does not occur with biological
samples.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality control,
where all procedures, rules, limits and tolerance to variations be
clearly established. It is important to mention that all measurement
systems present a analytical variety, and it must be monitor by
the laboratory. Therefore, it is recommendable the use of controls,
allowing the precision and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY

The kit calibration can be made using the theoretical calibration
factor based on the molar absorptivity of the 5-Amine-2-
Nitrobenzoate, or through the BIOCAL calibrator. Bioclin
recommends the usage of the BIOCAL calibrator which is
traceable to the reference material ERM-AD452 / IFCC and the
IFCC reference method.

REFERENCE VALUES

The following reference values were obtained in healthy
populations. The dosage was carried out in the temperature of
37°C.

Male (U/L) Female (U/L)
0 - 6 months 12-122 15-132
6 - 12 months 1-39 1-39
1-12 years 3-22 4-22
13 - 18 years 2-42 4-24
Adults <55 <38

These values should be used as guidelines, each laboratory
should establish its range of reference values, according to the
population served.

The results provided by this kit must be interpreted by the medical
professional responsible, not being the only criterion for the
determination of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

RECOVERY

The recovery analysis was performed with 05 determina-
tions samples. Accuracies were calculated, and met in good
agreement with the reference values, obtaining a recovery be-
tween 98 and 104%.

COMPARISON OF METHODS AND METHODOLOGICAL
SPECIFICITY

The Gamma GT Kinetic kit was compared with other method for
determination of Gamma GT. 07 tests were performed and
the results were evaluated. The linear equation obtained was
Y =1,001X - 0,084 and the correlation coefficient obtained 0,999.
With these results we can conclude that the kit shows good
methodological specificity.



Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 20 successive
determinations, using 3 samples with different concentrations,
obtaining the following results:

Sample1 | Sample2 | Sample 3
Concantration (unL) 10,60 27,05 209,10
De\?itaat?::zﬂ/u 0,50 0,83 0,72
‘\:/:ﬁgl.c;n(t/o)f 474 3,05 0,34

REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 20 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples with
different concentrations, obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
Conc::;::i%i (un) 10,40 27,03 209,72
Defitaat?:: E:IML) 0,18 0,03 0,54
(\:I::f:::f;n(tﬂ/?)f 1,73 0,11 0,26

Sensitivity

The sensitivity was calculated from 20 determinations of a
sample free of Gamma GT. The average was 2,620 U/L with
a standard deviation of 0,008 U/L. The sensitivity, which
indicates the method detection limit, corresponds the average
plus 3 times the standard deviation and is equal to 2,64 U/L.

Linearity

The reaction is linear to the concentration of 700 U/L. For a
variation in absorbance = 0,200, repeat the determination, diluting
the sample 1:10 with a solution of Sodium Chloride 9 g/L. Multiply
the results obtained by 10.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Gamma Glutamyl Transferase is a serum enzyme that originates
Hepato Biliary System primarily (SHB). In diseases of SHB, as
in biliary obstruction intra and extra-hepatic, levels serum values
reach 5 to 30 times above the Limits Reference Method (LRM).
Its sensitivity in detecting obstructive jaundice, cholangitis and
cholecystitis is higher than that of enzymes such as Alkaline
Phosphatase (ALP) Arilamidase (Leucineaminopeptidase - LAP)
and 5 Nucleotidase - NTP (5' N). Infectious hepatitis occur in
increments of 2 to 5 times above the LRM. In pancreatic diseases
associated with obstruction hepato biliary the increases are the
order of 5 to 15 times higher than the LRM. Bone diseases in the
values of Gamma GT are within the LRM is that the joint analysis
of Gamma GT and ALP is a valuable asset to distinguish liver
di of bone di In muscle disease and renal failure
levels are normal, occurring small increase in nephrosis lipoid
untreated. In the infarct, the values are within the LRM, except
when accompanied by liver involvement. The use of drugs as
Dilatim (Phenyl Hydantoin), Phenobarbital, and such as Alcohol,
increase the level of the enzyme, due to the effect toxic liver. As
for Alcohol, is highly significant Gamma GT determination in
monitoring the treatment of alcoholic patients.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of Quality Control. The
quality of reagents is assured until expiration date stated on
the presentation packaging, when stored and transported under
appropriate conditions.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

[« [=r] OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

CUSTOMER SERVICE

Customer Advisory Service

Phone.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

ANVISA registration for Gamma GT Kinetic kit: 10269360129

Review: January/2014
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