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ALT Reagent Set
HORIBA

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

ALT jest szeroko rozpowszechniony w tkankach, a najwyzsze stezenia stwierdza sie w watrobie i nerkach. Mimo to ALT jest uwazany za bardziej swoisty dla watroby
niz AST. Podwyzszony poziom ALT gtéwnie obserwuje si¢ w chorobach watroby, takich jak marsko$¢ watroby, zapalenie watroby lub rak z przerzutami. Jednakze
podwyzszony poziom ALT moze wystepowac réwniez w mononukleozie zakaznej, dystrofii mie$niowej i zapaleniu skérno-miesniowym. !

Historia metody

Metody UV oznaczania ALT zostaty opisane przez Henleya? w 1955 r. oraz Wroblewskiego i La Due®w 1956 r. Procedura zostata udoskonalona i zoptymalizowana
przez Henry'ego i wsp.* w 1960 r. W 1974 r. Skandynawskie Towarzystwo Chemii Klinicznej® zalecito zoptymalizowane warunki reakcji. Miedzynarodowa Federacja
Chemii Klinicznej (IFCC)? opublikowata w 1980 roku proponowang zalecang metode wykorzystujaca test sprzezenia LDH-NADH. Opisana tutaj procedura jest oparta
na tej metodzie..

Zasada metody

ALT
L-Alanina + -Ketoglutaran —————— Pirogronian + L-Glutaminian
LDH
Pirogronian + NADH + H* » L-mleczan + NAD* +Hz0

ALT Kkatalizuje 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 szybko$¢ spadku absorbanciji jest wprost proporcjonalna do aktywnosci
ALT.

Odczynniki
Po potaczeniu R1i R2 odczynnik zawiera: L-alaning >450mM, kwas -ketoglutarowy >14mM, LDH(mikrobiologiczny) >20001U/L, NADH >0,18mM, bufor, azydek sodu
0,28%, stabilizatory.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki sa 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.
Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢
odczynnika moze sie rézni¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Nie uzywac odczynnika, jesli:

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

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Odczynnik zawiera azydek sodu (0,28%) jako $rodek konserwujacy. Nie
spozywac. Po usunigciu sptuka¢ duzg iloscia wody, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ azydku.

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane,

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

R2: Klasyfikacje zagrozen: toksycznos¢ ostra, po naniesieniu na skore (kategoria 4)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H312: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P280 Stosowa¢ rekawice ochronnelodziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy. Reagowanie: P312 W przypadku zlego

samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;

umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwa¢ do kanalizacji po rozcienczeniu duza ilo$cia wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami. Zapoznaj si¢ z karta

charakterystyki tego produktu (SDS-A7526) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Moze reagowa¢ z otowianymi i miedzianymi instalacjami wodociggowymi,
tworzac wysoce wybuchowe azydki metali.

Haslo ostrzegawcze: Ostrzezenie

Pobieranie i przechowywanie probek
1. Nie uzywac zhemolizowany probek poniewaz krwinki czerwone zawierajg ALT.”
2. ALT w surowicy jest stabilna przez trzy dni w temperaturze pokojowej (15-30°C), siedem dni w lodéwce (2-8°C) i trzydziesci dni w stanie zamrozonym (-20°C).”

Interferencje
. Szereg lekdw i substancji wptywa na aktywno$¢ ALT. Patrz Young i wsp. 8
2. Stwierdzono, ze bilirubina do co najmniej 30 mg/dl i hemoglobina do co najmniej 400 mg/dl majg znikomy wptyw na te procedure.
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Materiaty wymagane
ALT (SGPT) Reagents R1 and R2, 14-A7526-375

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi analizatora Yumizen C560

3. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia

1. Metne lub silnie zéttawe prébki moga dawaé odczyty, ktdrych poczatkowa absorbancja przekracza mozliwosci spektrofotometru. Doktadniejsze wyniki mozna
uzyskaé stosujac 0,05ml (50ul) prébki i mnozac ostateczng odpowiedz przez dwa.

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

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

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 ktorej wykonywane sg oznaczenia ALT (SGPT). Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasng
czestotliwoS¢ oznaczania kontroli. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami
dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane®

4 do 24 1U/L (30°C)

4 do 36 IUL (37°C)

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

Wydajnosé
1. Zakres pomiarowy: 3-500 IU/L.
2. Por6wnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace dane:

Metoda ALT

N 85

Srednia ALT (IU/L) 62.7

Zakres (IU/L) 8-461

Odchylenie standardowe 95.9

Analiza regresji y = 1.080x + 2.1

Wspbtczynnik korelacji 0.9982

3. Precyzja: Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.10
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Sample NISKA | SREDNIA [ WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 62.4 146.7 349.6 Srednia 57.3 142.2 345.9
Odchylenie standardowe 1.1 1.2 1.6 Odchylenie standardowe 1.2 1.9 4.1
Wspoétczynnik wariancji (%) 1.7% 0.8% 0.5% Wspétczynnik wariancji (%) 2.1% 1.3% 1.2%

4. Czulos¢: czutosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 3 IU/L
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: ALT Nr.: 202 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Aminotransferaza alaninowa Wydruk: ALT
Rodzaj reakcii: Kinetyczna Kierunek reakgji: Malejaca
| dt. fali: 340 [ dt fali: 412
Jednostka: UL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiru
préby Slepej: 0 0 probki: 56 71
Obj. probki. Aspiracja Rozciehczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 6.0 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: - ul ul ul R2: ol - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa M Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 3 500 Limit liniowosci: 03
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu: 5000

Mieszana

absorbancja préby

Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:

Chemia blizniacza:

O Efekt Prozone
Q1: Q2:

PC: ABS:

Explore the future

O Rozszerzalnos$é liniowa dla

enzymu

o QOcena wskaznika o Dodanie antygenu

Q3:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibracji

Kalibrator: Nr seri:

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja

*

Rotor probdwkowy 1
Rotor probdwkowy 2
Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/kalibracja
Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie Jednostka
Woda w * * ALT 0 UiL
Konfiguracja kalibracji
Chem: ALT

Ustawienia kalibracji
Model mat.: K Factor

Factor: 4700 Powtorzenia: 1

Akceptowalne limity:

Waznos¢ kalibracji 24 Godzin
Rdznica nachylenia: - SD:
Czuto$¢: Powtarzalnosé: -

Wspétczynnik
determinacj:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki O Po uptywie
odczynnikowej O Zmiana nr LOT waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch poziomow materiatu kontrolnego.

. . < : ) Certyfikacja
Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika. Odczynniki Pointe s3, certyfikowane zgodnie
14-A7526-375 Wyprodukowano przez: z  okreslonymi  parametrami.  Kazdy
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand () BC odczynnik  Pointe, ktéry nie  spetnia
5449 Research Drive Canton, M| 48188 zﬂc/%[ specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie  natychmiast i  bezpfatnie
wymieniony.
Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188
Symbole
European Authorized Representative: c €
Obelis s.a. = =) & Zuzyé do (RRRR-MM-DD) Numer LOT [EF | Numer katalogowy
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM d Producent /lf Zakres temperatur EE Zapoznaj sig z intrukcja uzytkowania
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net [1vD] Wylacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only: Wylacznie do profesjonalnego uzytku
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