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GAMA GT

MS 80115310254

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTACAO
Artigo n° Apresentacao
2160075M R1:3x20mL+R2:1x15mL
2160250K R1:5x 40 mL + R2: 1 x 50 mL
2160179.2R R1: 4 x 34,5mL + R2: 4 x 10,3 mL
2160075K R1:3x20mL+R2:1x15mL
2160050MK R1:1x40mL+R2:1x10mL
FINALIDADE

Reagente de diagndstico in vitro para determinacédo quantitativa de Gama-
glutamiltransferase (Gama-GT) no soro ou plasma em sistemas
fotométricos.

SUMARIO

Gama-glutamiltransferase (gama-GT/GGT), também chamada gama-
glutamiltranspeptidase, € uma enzima presente no figado e em ductos
biliares, sendo o indicador mais sensivel de doencgas hepatobiliares. Devido
a um alto valor preditivo negativo para essas doencgas, a dosagem de gama-
GT é amplamente utilizada para excluir uma origem biliar ou hepética.
Juntamente com outras enzimas, como alanina aminotransferase (ALAT),
aspartato aminotransferase (ASAT) e colinesterase, gama-GT é uma
ferramenta de grande valor para o diagnéstico diferencial de doencas
hepaticas?.

METODO

Teste cinético colorimétrico segundo SZASZ/PERSIJINZ. O teste também foi
padronizado para o método de acordo com a IFCC (Federagao Internacional
de Quimica Clinica)*. Os resultados de acordo com a IFCC s&o obtidos
utilizando um fator especial ou, em caso de um calibrador ser utilizado
(TopKal U), os valores de calibracéo fornecidos para o método IFCC.

PRINCIPIO

A gama-GT catalisa a transferéncia de acido glutamico para receptores
como a glicilglicina, neste caso. Esse processo libera 5-amino-2-
nitrobenzoato que pode ser mensurado em 405 nm. O aumento na
absorbancia nesse comprimento de onda esta diretamente relacionado a
atividade da gama-GT.

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

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

REAGENTES
Componentes e Concentragdes
R1  Tris 137 mmol/L
Glicilglicina < 200 mmol/L
R2  Glupa-Carboxilato < 50 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C e a contaminacgéo for evitada. Ndo congele os
reagentes!

O Reagente 2 deve ser protegido da luz.

CUIDADOS E PRECAUQC)ES

1. O reagente contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia podem
apresentar resultados alterados.®

3. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucGes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para um
diagnéstico final, os resultados devem sempre ser correlacionados
com o histérico médico do paciente, exames clinicos e outros
resultados.

4.  Apenas para uso profissional.
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispbe sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Partida com Substrato

Os reagentes estdo prontos para 0 uso.
Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

Estabilidade: 5 dias a 15-25°C
4semanas a 2-8°C
O monoreagente deve ser protegido da luz!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1. Solugdo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA
Soro, plasma heparinizado
Estabilidade®: 1 semana entre -20 °C e 25 °C

Congelar somente uma vez!
Descarte amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE
Aplicagbes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 405 nm (400 — 420nm)

Caminho 6ptico lcm

Temperatura 37°C

Medicao Contra o branco do reagente
Partida com Substrato

Branco Amostra

Amostra ou calibrador - 100 pL
Agua destilada 100 uL -
Reagente 1 1000 uL 1000 pL
Misturar, incubar por aproximadamente 1 min, entdo adicionar:
Reagente 2 250 pL 250 pL

Misturar, ler absorbancia apés 1 min e disparar o crondmetro. Ler
absorbancia novamente ap6s 1, 2 e 3 min.

Partida com Amostra

Branco Amostra
Amostra ou calibrador - 100 pL
Agua destilada 100 pL -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL
Misturar, ler absorbancia apés 1 min e disparar o crondmetro. Ler
absorbancia novamente apés 1, 2 e 3 min.

CALCULO

Com fator

A partir das leituras das absorbancias, calcular AA/min e multiplicar pelo
fator correspondente da tabela abaixo:

AA/min x fator = atividade Gama-GT [U/L]

Szasz IFCC
Partida com substrato 405 nm 1421 1606
Partida com amostra 405 nm 1158 1309

Com calibrador

Y - GT [U/L] = AA/minamestra X Conc. Cal. [U/L]
AA/MiNncar.
Fator de converséo
GGT [U/L] x 0,0167 = GGT [pkat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
TopKal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles TopKon N e TopKon P Kovalent devem ser medidos. Cada
laboratério deve estabelecer a¢des corretivas em caso de desvios em
recuperagao de controles.

GARANTIA

Estas instru¢des de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizag&o do
produto e as informagbes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderd ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.
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CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigao

Em sistemas automaticos, o teste é adequado para a determinagdo da
atividade de gama-GT dentro de uma faixa de medicéo de 2 - 1200 U/L.

No caso de procedimento manual, o teste é adequado para a determinagdo
da atividade de gama-GT correspondente a um maximo AA/min de 0,20.
Se esses valores forem excedidos as amostras devem ser diluidas 1 + 5
com solugdo de NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 6.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascoérbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 400 mg/dL e lipemia até 2.000
mg/dL de triglicérides. Para mais informagbes sobre substancias
interferentes vide Young DS”.

Sensibilidade / Limite de Deteccgéo
O limite de deteccéo é 2 U/L.

Preciséo (a 37°C)

the measurement of catalytic concentration of y-glutamyltransferase.
Clin Chem Lab Med 2002; 40:734-8.

5. Fischbach F, Zawta B. Age-dependent reference limits of several
enzymes in plasma at different measuring temperatures. Klin Lab
1992;38:555-61.

6. Guder WG, Zawta B et al. The Quality of Diagnostic Samples.1st ed.
Darmstadt: GIT Verlag; 2001; p. 30-1.

7.  Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5" ed.
Volume 1 and 2. Washington, DC: The American Association for
Clinical Chemistry Press 2000.

8. Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention. ClinChemLabMed
2007;45(9):1240-1243.

INFORMAQOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparagéo entre gama-GT Kovalent (padréo IFCC) (y) e um reagente
de referéncia IFCC (x) usando 30 amostras obteve os seguintes resultados:
y =1.012x - 0.1609 U/L; r =0.9993.

VALORES DE REFERENCIA

Conforme Szasz® [U/L] [pkat/L]
Mulheres <32 <0,53
Homens <49 <0,82

Conforme IFCC [U/L] [pkat/L]
Mulheres
Adultos* <38 <0,63
Criangas ou adolescentes?
1dia- 6 meses 15-132 0,250 - 2,20
6 meses - 1ano 1-39 0,017 - 0,651
1-12 anos 4-22 0,067 - 0,367
13 - 18 anos 4-24 0,067 - 0,401
Homens
Adultos* <55 0,92
Criangas ou adolescentes?
1dia- 6 meses 12 -122 0,200 - 2,03
6 meses - lano 1-39 0,017 - 0,651
1-12 anos 3-22 0,050 - 0,367
13 - 18 anos 2-42 0,033-0,701

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacéo de pacientes e determinar seus préprios
valores de referéncia, se necessario.
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Precisé&o Intra-ensaio Média DP Ccv “ Fabricante

n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]

Controle Normal 22,22 0,28 1,27

Controle Patolégico 66,2 0,75 1,13 /ﬂ/ Limite de temperatura

Precisé&o Inter-ensaio Média DP CcVv . T
n=9 (ma/dL] (ma/dL] 6] VD Produto para a satde para diagnéstico in vitro
Controle Normal 22,42 0,24 1,09 .

Controle Patolégico 66,91 1,45 2,17 Cuidado

Consultar as instrug8es para utilizagéo

Material reciclavel

N&o rejeitar diretamente para o ambiente

Caédigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos bioldgicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo

A O LS ERNE] =S e Th=g

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentagdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacao

80115310254 R1:2x50mL +R2:2x12,5mL
80115310254 R1:2x40mL + R2: 2x 10 mL
80115310254 R1:3x40mL + R2: 3x 10 mL
80115310254 R1:4x40mL + R2: 4x 10 mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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