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MWwPOINTE :
Przeznaczenie Interferencje

Do iloSciowego oznaczania aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy
przy uzyciu analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

ALT jest szeroko rozpowszechniony w tkankach, a najwyzsze stezenia
stwierdza sie w warobie i nerkach. Mimo to ALT jest uwazany za bardziej
swoisty dla watroby niz AST. Podwyzszony poziom ALT czesto obserwuje
sie tylko w chorobach watroby, takich jak marsko$¢ watroby, zapalenie
watroby lub rak z przerzutami. Jednak przy mononukleozie zakaznej,
dystrofii migSniowej i zapaleniu skoérno-migSniowym moze wystepowaé
podwyzszony poziom ALT.!

Historia metody

Metody UV oznaczania ALT zostaty opisane przez Henleya? w 1955 r. oraz
Wréblewskiego i La Due® w 1956 r. Procedura zostafa udoskonalona i
zoptymalizowana przez Henry'ego i wsp4 w 1960 r. W 1974 r.
Skandynawskie Towarzystwo Chemii Klinicznej® zalecito zoptymalizowane
warunki reakcji. Miedzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej (IFCC)8
opublikowata w 1980 roku I_Fro(gonowana zalecang metodg wykorzystujaca
testt gp_rzgienia LDH-NADH. Opisana tutaj procedura jest oparta na tej
metodzie.

Zasada metody

ALT
L- Alanina + - Ketoglutaran ———————> Pirogronian + L-glutaminian
LDH
Pirogronian + NADH + H* sermemmememememeeei L- mleczan + NAD* +H20

ALT katalizuje przeniesienie grupy aminowej z L-alaniny do -ketoglutaranu,
w wyniku czego powstaje pirogronian i L-glutaminian. Dehydrogenaza
mleczanowa katalizuje redukcje pirogronianu i jednoczesne utlenianie NADH
do NAD. Wynikajaca z tego szybkos$¢ spadku absorbancji jest wprost
proporcjonalna do aktywnosci ALT.

Odczynniki

Po potaczeniu R1 i R2 odczynnik zawiera: L-alaning >450mM, - kwas
ketoglutarowy >14mM, LDH(mikrobowy) >20001U/L, NADH >0,18mM, bufor,
azydek sodu 0,28%, stabilizatory.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki s gotowe do uzycia.

Przechowywanie odczynnika

Przechowywa¢ odczynniki w temperaturze 2-8°C. Odczynnik jest stabilny do
daty waznosci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z
zaleceniami.

Degradacja odczynnika

Nie uzywac odczynnika, jesli:

1. Poczatkowa absorbancja przy 340 nm wynosi ponizej 0,800.
2. Odczynnik nie spetnia podanych parametréw dziatania

Srodki ostroznosci

3. Ten zestaw odczynnikéw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki
in vitro.

1. Odczynnik zawiera jako $rodek konserwujacy azydek sodu (0,28%).
Nie spozywac. Moze reagowa¢ z otowianymi i miedzianymi instalacjami
wodociggowymi, tworzac wysoce wybuchowe azydki metali. Po
usunieciu sptuka¢ duzq iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie
azydku.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Hemolyzed samples cannot be used as red cells contain ALT.]

2. ALT w surowicy jest stabilny przez trzy dni w temperaturze pokojowej
(15-30°C), siedem dni w lodowce (2-8°C) i trzydziesci dni w stanie

zamrozonym (-20°C).”

Explore the future

1. Szereg lekdw i substancji wptywa na aktywnos¢ ALT. Patrz Young i wsp.8
2. Stwierdzono, ze bilirubina do co najmniej 30 mg/dl i hemoglobina do co
najmniej 400 mg/dl maja znikomy wptyw na te procedure.

Materiaty zapewnione
ALT (SGPT) Odczynniki R1i R2

Materialy wymagane ale niedostarczane
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Yumizen C230 / Yumizen C240

3. Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100

Parametry testu
Test: ALT
Numer: 202
Typ reakgji: Kinetyczny
Pri. Wave: 340 nm
Miejsca dziesigtne: 0
Proba $lepa:
Jednostka: UL

Obj.prébki Aspiracja
Prawidtowa; 9 uL uL
Zmniejszona; uL uL
Zwigkszona; uL uL

Zakres liniowosci (Prawidtowy); 0-300
Zakres liniowosci (Zmnigjszony):

Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Abs. R1/proba $lepa:  -40000 40000
Préba $lepa: -40000 40000
Chemia blizniacza:
Efekt Prozone:
Q1: Q2:
Q4: PC:
Uzyj wyniku jakosciowego:

Zakres:
Przesunigcie i nachylenie:

Przesunigcie

1

Przygotowanie:
Objeto$¢ probki: uL

Zakres referencyjny:

Typ probki: ~ PleC:  Zakres dla wieku:

Parametry kalibracji

Nazwa chem: ALT
Wydruk: ALT
Kierunek reakcji: Malejaca
Sec. Wave: 405 nm

Typ prébki: Surowica
Cykl reakgji: 3N
Cykl inkubacji: 3

Rozcieficzalnik  Obj. odczynnika. Rozcienczalnik

uL  R1:180 uL uL
uL  R2:45 u/lL u/lL
uL

Limit liniowosci: 0.3
Zuzycie substratu: 5000
Mieszana Abs. proby 40000 40000
$lepej:

Stabilno$¢ na poktadzie: 30 Dni
Limit alarmu odczynnika: 5

Q3:
ABS:
Flagi:
Nachyelnie Jednostka
0 uiL

Objetos¢ odczynnika.: uL

Zakres ref.:  Wartosci ktrytczne: Jednostka:

Chem: ALT
Ustawienia kalibraciji
Model mat: K Factor
Factor: 4700.000 Powtorzenia: 2
Akceptowalne limity

Waznoéé kalbi: 24 godz.

Réznica nachylenia: SD:

Czutos¢: Powtarzalno$c¢:
Wspo6tczynnik

determinaciji:

Automatyczna O Po uplywie
kalibracja waznosci
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* Zdefiniowane przez uzytkownika
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Ograniczenia

1. Metne lub bardzo Zzottawe prébki mogg dawaé odczyty, ktérych
poczatkowa absorbancja przekracza mozliwosci spektrofotometru.
Doktadniejsze wyniki mozna uzyska¢ stosujgc 0,05ml (50ul) probki i
mnozac ostateczng odpowiedz przez dwa.

2. Probki o wartosciach powyzej 500 IU/L nalezy rozcienczy¢ solg
fizjologiczng w stosunku 1:1, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢ wynik
przez dwa.

Kalibracja
Procedura jest standaryzowana za pomocg milimolowej absorpcji NADH,
przyjetej jako 6,22 przy 340 nm w opisanych warunkach testowych.

Obliczenia (przyktad)

Jedna jednostka miedzynarodowa (IU/l) jest zdefiniowana jako ilo$¢ enzymu,
ktéra katalizuje przemiane jednego mikromola substratu na minute w
okreslonych warunkach.

ALT (lULL)=  Abs./Min.x 1.10 x 1000 = Abs./min. x 1768
6.22x0.10x 1.0
Where  Abs./Min. = Srednia zmiana absorbangji na

minute
1000 = Konwersja IU/ml na [U/L
1.10 = Catkowita objetos¢ reakcji (ml)
6.22 = Milimolowa absorpcja NADH
0.10 = Objetos¢ probki (ml)
1.0 = Droga $wiatta w cm

Przyktad: Jesli $rednia zmiana absorbancji na minute = 0.12 wtedy 0.12 x
1768 = 212 IU/L

UWAGA: W przypadku zmiany parametréw testu nalezy ponownie obliczy¢
wspofczynnik, korzystajac z powyzszego wzoru.

Jednostki SI: Aby przeliczy¢ na jednostki SI (nkat/L), pomnéz IU/L przez
16,67.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji nalezy monitorowaC przy uzyciu surowic kontrolnych ze
znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi wartosciami ALT (SGPT). Kontrole
te nalezy przeprowadza¢ co najmniej na kazdej zmianie, podczas ktérej
wykonywane sg oznaczenia ALT (SGPT). Zaleca sig, aby kazde
laboratorium ustalito wiasng czestotliwos¢ oznaczania kontroli. Kontrole
jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane®

4.do 24 IU/L (30°C)

4.do 36 IU/L (37°C)

Poniewaz na oczekiwane warto$ci majg wptyw wiek, pte¢, dieta i potozenie
geograficzne, zdecydowanie zaleca si¢ kazdemu laboratorium ustalenie
wiasnego zakresu referencyjnego dla tej procedury.

Charakterystyka

1. Liniowos¢: 0-500 IU/L.

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie serii Yumizen 200 i podobnego
analizatora przy uzyciu tej metody, uzyskujac wspotczynnik korelacji
0,999 i réwnanie regres;ji y=0,94x + 5,8. (n=33).

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomocg analizatora
serii Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie

NCCLS EP5-12.10

ALT (SGPT)
Reagent Set
~ Wserii (n=20) ) Catkowita (n=20)
Srednia §D. CV.% Srednic  S.D. CV.%
354 1.3 3.6 41.8 15 3.6
89.5 11 1.3 111.9 2.6 2.3

Czuto$¢: Czutos¢ dla tego odczynnika zostata zbadana poprzez odczyt
zmiany absorbancji przy 340 nm dla prébki soli fizjologicznej i surowicy o
znanych stezeniach. Wykonano dziesie¢ powtdrzen. Wyniki tego badania
wykazaly, ze na uzywanym analizatorze odczynnik ALT (SGPT) wykazywat
niewielki dryf odczynnika lub nie wykazywat go wcale na probce zerowej. W
opisanych warunkach reakcji 1 U/l aktywnosci ALT daje Abs/Min. 0,0004.
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Wytgcznie do diagnostyki in vitro

DE Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

d Producent
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X Zakres temperatur

Rx Only: Wyfacznie do profesjonalnego|
uzytku

CE  Zznakce Autoryzowany przedstawiciel na Europg

12-A7526-100 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand

Wyprodukowano przez

@ [vo]

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Brand 5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative: c E
Obelis s.a. - =
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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