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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af alanin-
aminotransferase (ALAT) i serum eller plasma ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: ALT

1.XX

Tilsigtet anvendelse

ABX Pentra ALT CP reagens er beregnet til kvantitativ, in
vitro-diagnostisk bestemmelse af alanin-aminotransferase
(ALAT) i serum eller plasma ved kolorimetri.

Maling af alanin-aminotransferase bruges il
diagnosticering og behandling af visse leversygdomme
(f.eks. viral hepatitis og cirrose) og hjertesygdomme.

Klinisk interesse (1, 2)

Alanin aminotransferase (ALAT/ALT), tidligere kaldet
glutamat-pyruvat-transaminase = (GPT), og aspartat
aminotransferase (ASAT/AST), tidligere kaldet glutamat-
oxalat-transaminase (GOT), er de vigtigste enzymer i en
gruppe af enzymer, aminotransferaser eller transaminaser,
der katalyserer konvertering af a-ketosyrer til aminosyrer
vha. overfagrsel af aminogrupper. ALAT er et leverspecifikt
enzym og stiger kun signifikant ved hepatobilicere
sygdomme. Forhgjede ASAT-niveauer kan imidlertid
forekomme i forbindelse med skader pa hjerte,
skeletmuskler samt leverparenkym. Parallel maling af
ALAT og ASAT anvendes derfor til at skelne mellem
leverskader og skader pa hjerte eller skeletmuskler.
ASAT/ALAT-forholdet bruges til differentialdiagnose ved
leversygdomme. Hvor forholdet er < 1 er tegn pa mild
leverskade, er forholdet > 1 forbundet med alvorlig, ofte
kronisk leversygdom.

Metode (3, 4)

Optimimeret UV-test i overensstemmelse med modificeret
metode fra IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry) uden pyridoxal phosphat.

ALAT
L-alanin+ 2-oxoglutarat <«

» L-glutamat + pyruvat

LDH

Pyruvat + NADH + H* <« » D-laktat + NAD*

(ALAT = alanin-aminotransferase, LDH = laktat-
dehydrogenase)

Reagenser

ABX Pentra ALT CP er klar til brug.

Reagens 1:

TRIS pH 7,15 140 mmol/L
L-alanin 700 mmol/L
LDH (laktat-dehydrogenase) > 2300 U/L
Natriumazid <1g/L
Reagens 2:

2-oxoglutarat 85 mmol/L
NADH 1 mmol/L
Natriumazid <1g/L

ABX Pentra ALT CP skal anvendes i henhold til denne
vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere ydeevnen,
hvis der anvendes andre fremgangsmader.
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Handtering

1. Tag begge haetter af kassetterne.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Placer kassetten i det afkeolede Pentra C400-
reagensrum.

Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfalger ikke)
10 x 3 mL (frysetarret)

Kontrol @

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bgr
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal felges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt 2

m Automatiseret klinisk kemi-analysator: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standardlaboratorieudstyr.

Prove (5 °

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

Provetyper

= Serum.
m Plasma i lithiumheparin.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA Medical og anbefales ikke til
anvendelse sammen med denne analyse.

Stabilitet

m Ved 20-25°C: 3 dage
m Ved 4-8°C: 7 dage
m Ved -20°C: 7 dage

Referenceomrade (4) ©

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

Kvinder: <34 U/L (37°C)
Mand: <45 U/L (37°C)

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv praediktiv veerdi og negativ praediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrerende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om
rutinemeessige kliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nad frem til en diagnose og et
behandlingsforlgb.

Opbevaring og stabilitetd

Stabilitet for dbning:

Stabil indtil udlebsdatoen pa etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C. Skal beskyttes mod lys.

aModifikation: kontrol fiernet.

bModifikation: modifikation af "Prave".

°Modifikation: information tilfajet.

dModifikation: modifikation af opbevaring og stabilitet.
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Stabilitet efter dbning:
Se afsnittet "Ydeevne pa Pentra C400".

M3 ikke nedfryses.

Affaldshandtering

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.

m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly og kobber og danne
eksplosionsfarlige metalazider.

Generelle forholdsregler €

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Reagens 1 (R1):

Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor begr det behandles som
potentielt infektigst og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis (6).

m Undlad at pipettere med munden.

Undlad at fylde reagenserne op.

m Ma ikke indtages. Undg& kontakt med hud og
slimhinder.

m QOverhold forholdsreglerne for standard
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som falger med reagenset.

m Produktet méa ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold,  herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA Medical repraesentant, for forsgg pa at
betjene udstyret.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa Pentra C400

Variabilitet mellem lots f

Indhentningen af prever (serum og plasma) udfert under
QC udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser
viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Nedenstdende ydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Medical Systems.

Antal test: 250 test

Hvis antallet af bestilte test er lavt, og Pentra C400
brugeren har til hensigt at bruge kassetten til maks.
stabilitet efter iseetning, anbefales det af HORIBA Medical
at bruge forbrugsvaren XEC232 (kitmembran) til at opna
det antal test, der er angivet i denne vejledning.

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet

Efter &bning er reagenskassetten, hvis den placeres i det
afkalede Pentra C400 rum, stabil i 42 degn.

Prgvevolumen: 20 plL/test

Detektionsgraense 9

Detektionsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (7) og er lig med 3,20 U/L.
Kvantiteringsgraense "

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (7) og er lig med 4,00 U/L.

®Modifikation: modifikation af generelle forholdsregler.
fModifikation: Kapitel tilfejet.

9Modifikation: Z£ndring af detektionsgraensen.
hModifikation: data tilfojet.
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Ngjagtighed og praecision

Repeterbarhed (inden for korselspraecision)

Repeterbarhed ifelge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(8) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

UL oV %
Kontrolprove 1 39,7 1,00
Kontrolprgve 2 126,1 1,19
Prove 1 17,4 3,07
Prove 2 28,4 2,28
Prove 3 127,9 0,59

Reproducerbarhed (total praecision)

Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),
EP5-A2 protokol (9) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (middel / hgje niveauer)

S | ove
Kontrolprove 1 39,79 2,5
Kontrolprgve 2 124,91 1,8
Prove 1 31,49 6,0
Prove 2 87,64 2,5

Maleomrade

Analysen bekreeftede et maleomrade fra 4 U/L til 600 U/L.
Maleomradet udvides op til 1800 U/L med den
automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 600 U/L i
henhold til anbefalingerne i protokollen CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2 (10).

Korrelation |

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 100

Proverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (11).

Veerdierne 14 fra 6,4 U/L til 366,6 U/L.

Ligningen for den allometriske linje, der er opnéet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (12), er:
Y =0,9987 X + 4,869 (U/L)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,996.

Interferens k

Haemoglobin:  Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til 195 pmol/L
(836 mg/dL).

Triglycerider: Ingen  signifikant  pavirkning  er
observeret op til en
triglyceridkoncentration pa

5,50 mmol/L (481 mg/dL).

Total bilirubin:  Ingen  signifikant ~ pavirkning  er
observeret op til 344 pmol/L
(20,1 mg/dL).

Direkte Ingen  signifikant  pavirkning  er

bilirubin: observeret op til 890  pmol/L
(52,1 mg/dL).

Forekomsten af sulfasalazin eller sulfapyridin i prgven kan

medfore forkerte resultater.

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pévirke
denne metode (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 8 dagn.

Bemeaerk: Rekalibreringen anbefales, ndr reagenslots
andrer sig, og nar resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omrade.

Reference

1. Thomas L. Alanine aminotransferase (ALT), Aspartate
aminotransferase (AST). In: Thomas L, editor. Clinical
Laboratory Diagnostics. 15t ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft (1998): 55-65.

2. Panteghini M, Bais R. Enzymes. In: Tietz Textbook of
Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 4th
Ed., Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, (Elsevier
Saunders eds. St Louis, USA) (2006): 604-607.
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