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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

2160075K R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

2160250K R1:5x40 mL + R2: 1 x 50 mL

2160075M R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

2160050MK R1:1x40mL +R2:1 x 10 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagndstico para la determinacioén cuantitativa in vitro de la
Gamma Glutamiltransferasa (Gama-GT) en suero o plasma en sistemas
fotométricos.

RESUMEN

La Gama-glutamiltransferasa (Gama—GT/GGT), llamada también
Gama—glutamiltranspeptidasa, es una enzima presente en el higado y el
conducto biliar y es el indicador mas sensible de enfermedades
hepatobiliares. Debido a un alto indice de falsos prondsticos para estas
enfermedades, la medicion de Gama—GT es ampliamente utilizada para
diferenciar un origen hepatico o biliar. Junto con otras enzimas como la
alanina aminotransferasa (ALT), aspartato aminotransferasa (AST) y
colinesterasa, la Gama—GT es una valiosa herramienta para el
diagnostico diferencial en las enfermedades hepéaticas. 1!

METODO

Test cinético fotométrico de acuerdo a Szasz / Persijn. El test tambien
ha sido estardarizado segun el metodo de la IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry). Los resultados segun la IFCC se
calculan con un factor especial o utilizando un calibrador (TopKal U) con
el valor del calibrador para el método IFCC.

PRINCIPIO

La Gama—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 Gama—-GT.

L-gama-glutamil-3-carboxi-4-nitranilida + Glicilglicina
Gama-GT
—

Gama-glutamil-glicilglicina + 5-amino-2-nitrobenzoato

REACTIVOS

Componentes y Concentraciones
Nota: Las concentraciones son las de la mezcla final.

R1: Tris 137 mmol/L
Glicilglicina < 200 mmol/L
R2: Glupa-Carboxilato < 50 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado de expiracion,
si es almacenado a 2 — 8°C, y se evita la contaminacién. jNo congelar
los reactivos! jEl reactivo 2 debe ser protegido de la luz!

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Los reactivos contienen Azida de sodio (0.95 g/L) como
preservante. iNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias. @

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

4. iUnicamente para el empleo profesional

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.
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PREPARACION DEL REACTIVO

Inicio con sustrato

Los reactivos estan listos para ser usados.
Inicio con muestra

Mezclar 4 partes de R1 + 1 parte de R2
(p. €j. 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreactivo.

Estabilidad: 4 semanas a 2-8°C
5 dias a 15 - 25°C

iEl monoreactivo debe ser protegido de la luz!

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA

Suero, plasma heparinizado
Estabilidad: &
1 semana a —20°Cy 25°C

iDesechar las muestras contaminadas!

PROCEDIMENTO DE LA MUESTRA

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automaticos.

Longitud de onda 405 nm (400 — 420 nm)
Paso Optico 1lcm

Temperatura 37°C

Medicién Contra el blanco de reactivo

Inicio Con Sustrato

Blanco Muestra
Muestra / calibrador - 100 pL
Agua destilada 100 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL
Mezclar, incubar 1 min., luego afiadir:
Reactivo 2 [ 250 pL [ 250 pL

Mezclar, leer la absorbancia después de 1 min. e iniciar el cronémetro. Leer
la absorbancia nuevamente después de 1, 2 y 3 min.

Inicio Con Muestra

Blanco Muestra
Muestra / calibrador - 100 pL
Agua destilada 100 pL -
Monoreactivo 1000 pL 1000 pL

Mezclar, leer la absorbancia después de 1 min. e iniciar el cronémetro. Leer
la absorbancia nuevamente después de 1, 2 y 3 min.

CALCULO

Con factor

De las lecturas de absorbancia calcular AA/min y multiplicar por el
correspondiente factor de la tabla de méas abajo:

AA/min x factor = actividad Gama-GT [U/L]

Segln Szasz Segun

IFCC

Inicio con sustrato 405 nm 1421 1606
Inicio con muestra 405 nm 1158 1309

Factor de conversion

GGT [U/L] x 0.0167 = GGT [ukat/L]

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda el calibrador TopKal U Kovalent. Para el control de calidad
interno, los controles TopKon N y P Kovalent deben ser medidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

En equipos automatizados, el test sirve para determinar actividades de
Gama-GT de 2 - 1200 U/L.

En caso de un procedimiento manual, el test es apropiado para mesurar
actividades de Gama-GT que correspondan a un maximo de AA/min de
0.20.

Si tal valor es excedido la muestra deberia ser diluida 1+5 con solucién
de NaCl (9 g/L) y los resultados multiplicados por 6.

Especificidad / Interferencias

No se observé ninguna interferencia con el acido ascorbico hasta
30 mg/dL, bilirrubina hasta 40 mg/dL, hemoglobina hasta 400 mg/dL y
lipemia hasta 2000 mg/dL de triglicéridos. Para mas informacién sobre
interferencias, véase Young DS. B!

Sensibilidad / Limite de detecci6n

El limite de deteccion es 2 U/L.

Precision
en la serie valor medio DE Ccv
n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 22.22 0.28 1.27
Controle patolégico 66.2 0.75 1.13
de un dia a otro valor medio DE Ccv
n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 22.42 0.24 1.09
Controle patolégico 66.91 1.45 2.17

Método de comparacion

Una comparacién entre Gama-GT Kovalent (estandarizado segin IFCC)
(y) con el reactivo de referencia de la IFCC (x) utilizando 30 muestras
dieron los siguientes resultados: y = 1.012 x — 0.1609 U/L; r = 0.9993.

RANGO DE REFERENCIA
Segln Szasz 5

[U/L] [ukat/L]
Mujeres <32 <0.53
Hombres <49 <0.82
Segln IFCC
Mujeres [U/L] [ukat/L]
Adultos 4 <38 <0.63
Niflos/adolescentes !
1 dia— 6 meses 15-132 0.250 - 2.20
6 meses — 1 afio 1-39 0.017 - 0.651
1-12 afios 4-22 0.067 — 0.367
13 - 18 afios 4-24 0.067 — 0.401
Hombres [U/L] [ukat/L]
Adultos 4 <55 0.92
Niflos/adolescentes !
1 dia — 6 meses 12 -122 0.200 - 2.03
6 meses — 1 afio 1-39 0.017 - 0.651
1-12 afios 3-22 0.050 — 0.367
13 - 18 afios 2-42 0.033-0.701

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR

‘ Fabricante

/ﬂ/ Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

& Precaucién

Em Consultar instrucciones de uso

e’ Material reciclable

.‘\_T' No tirar directamente al medio ambiente

Cédigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

toT]
o]

&

@ Altamente toxico
&>

Corrosivo

Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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