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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy krwi lub osoczu metoda

kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: ALT

1.Xx

Zastosowanie

ABX Pentra ALT CP jest odczynnikiem diagnostycznym
do oznaczania ilosciowego in vitro  stezenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy lub osoczu
testem kolorymetrycznym.

Pomiary aminotransferazy alaninowej wykorzystuje sie¢ w
diagnostyce i leczeniu pewnych schorzen watroby (np.
wirusowego zapalenia watroby i marskosci watroby) oraz
choréb serca.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Aminotransferaza  alaninowa  (ALAT/ALT), zwana
wczesniej transaminazg glutaminianowo-pirogronianowg
(GPT) oraz aminotransferaza asparaginianowa (ASAT/
AST), nazywana wczesniej transaminazg glutaminianowo-
szczawianooctanowg (GOT) to najwazniejsze enzymy z
grupy aminotransferaz lub transaminaz, ktére katalizujg
przeksztatcanie a-ketokwaséw w aminokwasy przez
przenoszenie grup aminowych. ALT jest enzymem
swoistym dla watroby i dlatego jego znaczaco
podwyzszong aktywno$¢ obserwuje sie wytgcznie w
chorobach watroby i drég zoétciowych. Podwyzszony
poziom AST moze jednak wystepowac takze w zwigzku z
chorobami miesnia sercowego lub miesni szkieletowych
oraz chorobami migzszu watroby. Dlatego przeprowadza
sie rownolegte pomiary ALT oraz AST w celu odréznienia
choroby watroby od uszkodzenia miesnia sercowego lub
miesni szkieletowych. Stosunek AST/ALT stuzy do

formutowania diagnoz réznicujgcych choroby watroby.
Wartos¢ stosunku < 1 wskazuje na fagodne uszkodzenie
watroby, za$ wartosci > 1 wigzg sie z powaznymi, czesto
przewlektymi chorobami tego narzadu.

Metoda (3, 4)

Oznaczenia wykonuje sie przy uzyciu metody
enzymatycznej (detekcja UV) bez fosforanu pirydoksalu
zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowej Federacji Chemii
Klinicznej (IFCC).

ALT
L-alanina + 2-oksoglutaran <«

» L-glutaminian + pirogranian

LDH

Pirogronian + NADH + H* < > D-mleczan + NAD*

(ALT = aminotransferaza  alaninowa, LDH =
dehydrogenaza mleczanowa)

Odczynniki

ABX Pentra ALT CP jest produktem gotowym do uzycia.

Reagent 1:

TRIS pH 7,15 140 mmol/L
L-alanina 700 mmol/L
LDH (dehydrogenaza > 2300 U/L
mleczanowa)

Azydek sodu <1g/lL
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Reagent 2:

2-oksoglutaran 85 mmol/L
NADH 1 mmol/L
Azydek sodu <1g/L

ABX Pentra ALT CP nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé wiasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposob inny
od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w chitodzonej komorze odczynnikowej
analizatora Pentra C400.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno

wypracowac¢ sposéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka (5) P

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnos¢

m W temperaturze 20-25°C: 3 dni
m W temperaturze 4-8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 7 dni

Zakres norm (4) ©

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Kobiety: <34 U/L (37°C)
Mezczyzni: <45 U/L (37°C)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czutos¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtownie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w

aModyfikacja: usunieto kontrole.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
°Modyfikacja: dodano informacje.
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zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilno$éd

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C. Chronic¢ przed swiattem w trakcie przechowywania.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.

~Wydajnos¢ przy uzyciu w

Nie zamrazaé.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci ©

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
W rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Odczynnik 1 (R1):
Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (6).

m Nie pipetowaé ustami.

m Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzgdzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400

Zmienno$é miedzy seriami f

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmiennos$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartodci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: 250 oznaczen

Jezeli liczba zleconych oznaczen jest niewielka, a
uzytkownik analizatora Pentra C400 zamierza korzystac z
tej kasety do konca okresu jej stabilnosci roboczej,
HORIBA Medical zaleca uzycie membrany XEC232, co
pozwoli uzyska¢ podang w tej ulotce liczbe oznaczen.

dModyfikacja: modyfikacja informacji o przechowywaniu i stabilno$ci.
eModyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
fModyfikacja: dodano rozdziat.
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Stabilnos¢ robocza odczynnikéow

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C400 zachowuje
stabilnos¢ przez 42 dni.

Objetosé prébki: 20 yL/oznaczenie

Wykrywalnos¢ 9

Granice wykrywalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
3,20 U/L.

Granica oznaczalnosci "

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
4,00 U/L.

Trafnosé i precyzja '

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)
Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (8) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / srednie / wysokie)

Wartoéuél If’rednia cV %
Probka kontrolna 1 39,7 1,00
Probka kontrolna 2 126,1 1,19
Probka 1 17,4 3,07
Probka 2 28,4 2,28
Probka 3 127,9 0,59

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewngatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (9) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 prébki (poziomy srednie / wysokie)

Wartoélj':/ If’rednia cV %
Probka kontrolna 1 39,79 2,5
Prébka kontrolna 2 124,91 1,8
Probka 1 31,49 6,0
Probka 2 87,64 2,5

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 4 U/L do 600 U/L.
Zakres pomiaru jest rozszerzony do 1800 U/L z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 600 U/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EP06-Ed2 (10).

Korelacja i

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 100

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (11).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 6,4 U/L do
366,6 U/L.

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y =0,9987 X + 4,869 (U/L)

przy wspoétczynniku korelacii r2 = 0,996.

Czynniki zaktocajace *

Hemoglobina:  Nie obserwuje sie znaczacego wptywu
do 195 pmol/L (336 mg/dL).

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego wptywu
do stezenia triglicerydow
5,50 mmol/L (481 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego wptywu

catkowita: do 344 pmol/L (20,1 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego wptywu

bezposrednia:  do 890 pmol/L (52,1 mg/dL).
Obecnosc¢ sulfasalazyny lub sulfapirydyny w probce moze
spowodowac uzyskanie fatszywych wynikow.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdélnosci
liste lekébw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedtug obecnego stanu wiedzy wpltywajg na wyniki tej
metody (13, 14).

Stabilnosé¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 8 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakosci wykroczg poza zatozony zakres.

9Modyfikacja: zmiana granicy wykrywalnosci.
hModyfikacja: dodano dane.

iModyfikacja: zmiana doktadnosci i precyzji.
IModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelacji.
kModyfikacja: modyfikacja zaktécen.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

4/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/
/

i@ Chemia kliniczna

/ ABX Pentra ALT CP

Pismiennictwo

1.

10.

11.

12.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

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

Panteghini M, Bais R. Enzymes. In: Tietz Textbook of
Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 4! Ed.,
Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, (Elsevier
Saunders eds. St Louis, USA) (2006): 604-607.
Bergmeyer HU, Horder M, Rej R. International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC) Scientific
Committee, Analytical section: approved
recommendation (1985) on IFCC methods for the
measurement of catalytic concentration of enzymes.
Part 3. IFCC method for alanine aminotransferase (L-
alanine:  2-oxoglutarate = aminotransferase, EC
2.6.1.2). J. Clin. Chem. Clin. Biochem. (1986) 24:
481-495.

IFCC Primary Reference Procedures for the
Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
Enzymes at 37°C; Part 4; Clin. Chem. Lab. Med.
(2002) 40 (7): 718-724.

Guder WG, Zawta B. The Quality of Diagnostics
Samples. Samples: From the Patient to the
Laboratory. 15t Ed. Guder WG, Narayanan S, Zawta
B. (WHILEY-VCH, Darmstadt, Germany) (2001): 14.
Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

Evaluation of detection capability for clinical
laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
(2012) 32 (8).

Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).
Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3™ ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

13. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory

Tests. 5t Edition, Washington, DC, AACC Press
(2000).

14. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on

Clinical Laboratory Tests. 2nd Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

5/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php




