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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av
alaninaminotransferas (ALAT) i serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: ALT

1.xx

Anvindningsomrade

ABX Pentra ALT CP &r en reagens som ar avsedd for
kvantitativ. = in vitro-diagnostisk  bestdmning av
alaninaminotransferas (ALT) i serum eller plasma med
hjélp av kolorimetri.

Métningar av alaninaminotransferas anvénds vid
diagnostisering och behandling av vissa leversjukdomar
(t.ex. viral hepatit och cirros) och hjértsjukdomar.

Klinisk betydelse (1, 2)

Alaninaminotransferas (ALAT), tidigare kallad
glutaminsyra-pyrodruvsyra-transaminas (GPT) och
aspartataminotransferas (ASAT), tidigare kallad
glutaminsyra-oxaléttiksyra-transaminas  (GOT) &r de
viktigaste representanterna f6r en grupp enzymer,
aminotransferaser eller transaminaser, som Kkatalyserar
omvandlingen av a-ketosyror till aminosyror genom
overforing av aminogrupper. Da det &r ett leverspecifikt
enzym, &r ALAT endast signifikant férhéjt i hepatobildra
sjukdomar. Men foérhojda ASAT-nivder kan upptréada i
samband med skador pa hjart- eller skelettmuskler,
liksom vid leverparenkym. Parallell matning av ALAT och
ASAT anvands darfér nar man vill skilja leverskador fran
skador p& hjart- eller skelettmuskler. Kvoten ASAT/ALAT
anvands for en differentiell diagnos av leversjukdomar.
Medan kvoter < 1 indikerar en latt leverskada, ar kvoter >
1 férknippade med  allvarliga, ofta  kroniska
leversjukdomar.
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Metod (3, 4)

Optimerat UV-test enligt modifierad |IFCC-metod
(International Federation of Clinical Chemistry) utan
pyridoxalfosfat.

ALAT
L-alanin + 2-oxoglutarat <

» L-glutamat + pyruvat

LDH

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

(ALAT = alaninaminotransferas, LDH =
laktatdehydrogenas)
Reagenser

ABX Pentra ALT CP &r redo att anvandas.

Reagens 1:

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

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

ABX Pentra ALT CP ska anvéndas i enlighet med denna
bipacksedel. Om anvisningarna inte féljs kan tillverkaren
inte garantera prestandan.
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Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avlagsna eventuellt skum.

3. Placera kassetten i det kylda Pentra C400
reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfdljer €j)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika féreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bdr uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medfdljer 2

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov (5)

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Provtype

m Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas déarfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet

m Vid 20-25°C: 3 dagar
m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 7 dagar

Referensintervall (4) ©

Varje  laboratorium  bér faststédlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hér ska endast
betraktas som vagledande.

Kvinnor: < 34 U/L (37°C)
Man: <45 U/L (37°C)

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vdrde och negativt prediktivt varde rapporteras inte
vanligtvis fér denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte ar den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinmassiga kliniska kemiska tester
bér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvérdering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Férvaring och stabilitetd

Stabilitet i o6ppnad forpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Foérvara
skyddade fran ljus.

aModifiering: kontroll borttagen.

bModifiering: modifiering av "Prov".

°Modifiering: information tillagd.

dModifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
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Stabilitet i 6ppnad forpackning:
Se stycket "Prestanda fér Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehéller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allmanna forsiktighetsatgarder ©

m Detta reagens dr endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Reagensmedel 1 (R1):

Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foéljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (6).

m Pipettera inte via munnen.

Fyll inte p& reagensen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m FOlj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna dr endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forsoker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvéandaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for Pentra C400

Variabilitet mellan loter f

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 250 tester

om antalet begarda tester som kravs &r lagt och
anvéndaren av Pentra C400 avser att anvinda kassetten
till den maximala  stabiliteten i instrumentet,
rekommenderar HORIBA Medical att férbrukningsartikel
XEC232 (satsmembran) anvands for att genomféra det
antal tester som anges i detta dokument.

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan foérpackningen dppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 42 dagar.

Provvolym: 20 plL/test

Detektionsgréans 9

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgar till 3,20 U/L.

Kvantifieringsgrans "

Kvantifieringsgransen har faststallts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgér till 4,00 U/L.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (8) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lAga / medelhtga / hdga nivaer)

eModifiering: modifieringar av allménna forsiktighetsatgarder.
fModifiering: kapitel tillagt.

9Modifiering: modifiering av detektionsgrans.

PModifiering: data tillagda.

iModifiering: modifiering av noggrannhet och precision.
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Medelvéarde U/L CV %
Kontrollprov 1 39,7 1,00
Kontrollprov 2 126,1 1,19
Prov 1 17,4 3,07
Prov 2 28,4 2,28
Prov 3 127,9 0,59

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (9) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medel / hbga nivaer)

Medelvéarde U/L CV %
Kontrollprov 1 39,79 2,5
Kontrollprov 2 124,91 1,8
Prov 1 31,49 6,0
Prov 2 87,64 2,5

Matintervall

Analysen bekréftade ett matintervall fran 4 U/L il
600 U/L.

Métintervallet utdkas upp till 1800 U/L med automatisk
efterspadning.

Reagenslinjariteten har bedémts upp till 600 U/L i enlighet
med rekommendationerna i CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-
protokollet (10).

Korrelation |

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 100

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (11).

Vérdena lag mellan 6,4 U/L och 366,6 U/L.

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (12) &r:

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

med korrelationskoefficienten r2 = 0,996.

Interferenser k

Hemoglobin:  Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 195 pmol/L
(336 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen betydande paverkan har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa
5,50 mmol/L (481 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 344 pumol/L
(20,1 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp til 890 pumol/L
(52,1 mg/dL).

Férekomst av sulfasalazin eller sulfapyridin i prov kan

orsaka falska resultat.

Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten &r 8 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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IModifiering: modifiering av korrelation.
kModifiering: modifiering av interferenser.
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