ALT/GPT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

R1:4 x 50 mL, R2: 1 x 50 mL,
BLT00052 ALT/GPT 250 instruction for use

R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mL,
BLT00053 ALT/GPT 500 instruction for use

ED

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of alanine aminotransferase in human se-
rum and plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening,
monitoring and diagnosis of liver diseases. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Alanine aminotransferase (ALT/GPT) is present in high concentration in liver and to a lesser extent in kidney,
heart, skeletal muscle, pancreas, spleen and lung. Increased levels of ALT/GPT however is generally a result
of liver disease associated with some degree of hepatic necrosis such as cirrhosis, viral or toxic hepatitis and
obstructive jaundice.

Characteristically ALT/GPT is generally higher than aspartate aminotransferase (AST/GOT) in acute viral or toxic
hepatitis, whereas for most patients with chronic hepatic disease, ALT/GPT levels are generally lower than AST/
GOT levels. Elevated ALT/GPT levels have also been found in extensive trauma and muscle disease, circulatory
failure with shock, hypoxia, myocardial infarction and haemolytic disease.

Although both sera AST/GOT and ALT/GPT become elevated whenever disease processes affect liver cell in-
tegrity, ALT/GPT is more liver-specific enzyme. Moreover, elevations of ALT/GPT activity persist longer than
elevations of AST/GOT activity.

In patients with vitamin B6 deficiency, serum aminotransferase activity may be decreased. The apparent re-
duction in aminotransferase activity may be related to decreased pyridoxal-5-phosphate, the prosthetic group
for aminotransferases, resulting in an increase in the ratio of apoenzyme to holoenzyme. Addition of pyrido-
xal-5-phosphate, recommended by IFCC', stabilizes the activity of ALT/GPT and avoids falsely low values in
samples containing insufficient endogenous pyridoxal-5-phosphate, e.g. form patients with myocardial infarction,
liver disease and intensive care patients.

PRINCIPLE

This assay follows the recommendations of the IFCC" without pyridoxal phosphate. ALT/GPT catalyzes the
reaction between L-alanine and 2-oxoglutarate. The pyruvate formed is reduced by NADH in a reaction
catalyzed by lactate dehydrogenase (LDH) to form L-lactate and NAD*. The series of reactions involved in
the assay system is as follows:

ALT/GPT
L-alanine + 2-oxoglutarate P pyruvate + L-glutamate
LDH
pyruvate + NADH > | -lactate + NAD*

The reaction is monitored by measuring the rate of decrease in absorbance at 340 nm due the oxidation
of NADH. The rate of oxidation of NADH is proportional to the activity of ALT/GPT present in the sample.
Endogenous sample pyruvate is rapidly and completely reduced by LDH during initial incubation period
to avoid interference during the assay.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Tris buffer (pH 7.5) 137.5 mmol/L CAPSO 20 mmol/L
L-alanine 709 mmol/L 2-oxoglutarate 85 mmol/L
LDH 22000 U/L NADH 1.05 mmol/L
Sodium chloride 200 mmol/L Sodium azide 0.95 g/L
Sodium azide 0.95 g/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Tris buffer 102 mmol/L

L-alanine 525 mmol/L

LDH 21480 U/L

CAPSO 3.7 mmol/L

2-oxoglutarate 15.7 mmol/L

NADH 0.19 mmol/L

Sodium chloride 148 mmol/L

Sodium azide 0.88 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 porti-
ons of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 340 nm may
be used, pyridoxal-5-phosphate (PDP 50, Cat. No. 10003294), general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.

Two reagents method — substrate start

Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appro-

priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

Monoreagent method — sample start

Stability of working reagent: 15-25°C
2-8°C

5 days at
4 weeks at

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.
For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.
gnly the specimens listed below were tested and found acceptable.

erum.
Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.
The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.
See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma*®: 3daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
7 days at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values
obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken
if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
to IFCC recommended method'.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm

Cuvette: 1 cm

rba’

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample - - 0.100 mL
Calibrator - 0.100 mL -
Distilled water 0.100 mL - —
Mix and after 5 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 | 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against reagent
blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance change
(AA/min).

Monoreagent method - sample start

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample — — 0.100 mL
Calibrator - 0.100 mL =
Distilled water 0.100 mL — —

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).
CALCULATION

AA, /min.
1.ALT/GPT (UlL) = —————x C,

C_,, = calibrator concentration
AA_, /min.

‘cal
2. Using factor:
ALT/GPT (U/L) = f x AA/min
Substrate start:

f = factor

factor at 340 nm 2143
Sample start:
factor at 340 nm 1745

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode Kinetic Reaction direction Decreasing
Wavelength (nm) 340 Normal Low U/L 0
Sample Volume (pL) 50/100 Normal High U/L 45
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity Low U/L 2.84

| Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 494
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (min.) 1.1
Kinetic factor 1745 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES®
At 37 °C

Females <34 U/L
Males <45 U/L

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it
serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 2.84 UL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30)

Linearity: 494 U/L

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedia-
te precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (L) | oL | (%) precision (L) | WL | (%)
Sample 1 424 | 059 | 1.38 Sample 1 427 | 113 | 2.65
Sample 2 1251 | 1.08 | 0.86 Sample 2 1235 | 2.10 | _1.70

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -4.8 % at the target value
73.3 U/L and -7.2 % at the target value 230.8 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system ALT/GPT (y) with PDP and a commercially available
test (x) using 47 samples gave following results:

Linear regression:

y =1.003x + 0.31 U/L r=0.996
Passing-Bablok’:
y =1.000x + 0.00 U/L r=0.982

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of ALT/GPT activity in the sample without interfering
substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels®.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Minimal allowable
absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water is 1.1.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination of
ALT/GPT. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

R1, R2
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



ALT/GPT

rba’

- = - Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku proti
Kat. ¢. Nazev Baleni reagencnimu blanku. M&f se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypocita se priméma zména
R1:4 = 50 ml. R2: 1 x 50 ml, absorbance za 1 minutu (AA/min).
BLT00052 ALT/GPT 250 navod k pouziti Jed éni toda - start vzorkem
BLT00053 ALT/GPT 500 R1: 4 x 100 ml, R2: 1> 100 ml, Reagentnt blank Kallbrator Vzorek
navod k pouziti -
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
IVD Vzorek — — 0,100 ml
2797 Kalibrator - 0,100 ml -
UGEL POUZITI Destilovana voda 0,100 ml = =

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni alaninaminotransferasy v lidském séru a plazmé
na rtznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je ur¢ena pro screening, monitoro-
vani a diagnostiku jaternich chorob. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Alaninaminotransferasa (ALT/GPT) se vyskytuje ve vysoké koncentraci v jatrech, v mensi mife pak v ledvinach,
srdci, kosternim svalstvu, pankreatu, sleziné a v plicich. Zvysené hladiny ALT/GPT jsou obecné vysledkem
onemocnéni jater spojeného s urcitym stupném jaterni nekrosy, jako je cirhosa, virova nebo toxicka hepatitida
a obstrukéni Zloutenka. Pfi akutni virové hepatitidé je obvykle hodnota ALT/GPT vy$$i nez hodnota aspartatami-
notransferasy (AST/GOT), naopak pfi chronické hepatitidé je u vétsin pacientl hodnota ALT/GPT niz$i nez hod-
nota AST/GOT. Aktivita ALT/GPT muZe byt také zvy$ena u pacientd s rozsahlym poranénim a onemocnénim
svalstva, obéhovym selhanim, hypoxii, infarktem myokardu a s hemolytickymi poruchami. A¢koliv aktivity AST/
GOT a ALT/GPT vzristaji, kdyz dochazi pfi onemocnéni k naruseni integrity jaternich bunék, je ALT/GPT speci-
fict&jSim enzymem pro jatra. Navic, zvySené hodnoty ALT/GPT pretrvavaji po delSi dobu nez aktivita AST/GOT.
U pacientu s deficitem vitaminu B6 muze byt aktivita aminotransferasy v séru snizend. Zdanlivy pokles aktivity
ALT/GPT muze byt zpusoben nizsi hladinou pyridoxal-5-fosfatu, prostetické skupiny aminotransferas, coz vede
ke zvySeni poméru apoenzymu k holoenzymu. Pfidavek pyridoxal-5-fosfatu, doporucovany IFCC', stabilizuje
aktivitu ALT/GPT a vyhne se fale$né nizkym hodnotdm ve vzorcich s nedostate¢nym mnozstvim endogenniho
pyridoxal-5-fosfatu, napf. u pacientt s infarktem myokardu, nemocemi jater a u pacient(i na jednotkach inten-
zivni péce.

PRINCIP METODY
Metoda stanoveni vychazi z doporuceni IFCC', bez pyridoxal fosfatu. ALT/GPT katalyzuje reakci mezi
L-alaninem a 2-oxoglutaratem. Vznikly pyruvat je pak redukovan NADH za katalyzy laktatdehydrogenasou
(LDH) na L-laktat a NAD*:

ALT/GPT

L-alanin + 2-oxoglutarat B pyruvat + L-glutamat

LDH
pyruvat + NADH > | -laktat + NAD*

MEéfi se pokles absorbance pfi 340 nm v dusledku oxidace NADH. Mira oxidace NADH je iumérna akti-
vité ALT/GPT ve vzorku. Endogenni interferujici pyruvat ve vzorku je redukovan LDH béhem inkubace.

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
Tris pufr (pH 7.5) 137,5 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-alanin 709 mmol/l 2-oxoglutarat 85 mmol/l
LDH 22000 U/I NADH 1,05 mmol/l
Chlorid sodny 200 mmol/l Azid sodny 0,95 g/l
Azid sodny 0,95 g/l
SLOZENi REAKCNI SMESI
Tris pufr 102 mmol/l
L-alanin 525 mmol/l
LDH 21480 U/I
CAPSO 3,7 mmol/l
2-oxoglutarat 15,7 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l
Chlorid sodny 148 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smichanim
4 dila Cinidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pii 340 nm, pyridoxal-5-fosfat
(PDP 50, kat.¢. 10003294), zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana

pii 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Stabilita pracovniho roztoku: 20-25°C
2-8°C

5 dni pfi

4 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny véechny typy zkumavek v3ech vyrobcu. Systémy odbéru vzorku
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni viiv na
vysledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich
vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé**: 3dnypii 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
7 dni pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postup( kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervald. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporu¢eni
IFCC'.

POSTUP MERENI

Vinovéa délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvoureagenéni metoda - start substratem

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek — — 0,100 ml
Kalibrator - 0,100 ml -
Destilovana voda 0,100 ml — —
Promicha se a po 5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru a vzorku
proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypodita se primérna
zména absorbance za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET

AA,, /min.

1. ALT/GPT (pkat/l) = C,, = hodnota v kalibratoru

kal

AA, /min.
2. Pouziti faktoru:

ALT/GPT (ukat/l) = f x AA/min f = faktor

Start substratem:

faktor pfi 340 nm 35,7

Start vzorkem:

faktor pfi 340 nm 291

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Rezim Kineticky Reakéni smér klesajici
Vinova délka (nm) 340 Normalni doIni hodnota (ukat/l) 0
Objem vzorku (pl) 50/100 Normalni horni hodnota (ukat/l) 0,75
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,05
Prodleva (sek.) 60 Linearita (pkat/l) 8,23
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odectu 3 Limit absorbance 1,1
Kineticky faktor 29,1 Jednotky pkat/l
Reakeni teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY®

Pfi 37 °C
Zeny <0,57 pkat/l
Muzi <0,75 pkat/l

Doporucuije se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,05 pkat/l
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejn méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena

aktivita zfredéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 8,23 pkat/l
Linearita je nejvy$$i naméfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materiald dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cVv Mezilehla Pramér SD Ccv
Opakovatelnost | . at) | (ukat/l)| (%) presnost (ukath) | (ukatm)| (%)
Vzorek 1 071 | 0010 138 Vzorek 1 071_] 0019 | 2.65
Vzorek 2 209 | 0018 | 0.86 Vzorek 2 2.06_| 0,035 | 1.70

Spravnost
Byly pouzity dva rtzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -4,8% pro hodnotu 1,222 pkat/l
a -7,2% pro hodnotu 3,847 pkat/I.

Srovnani

Hodnoty ALT/GPT, stanovené s PDP ve 47 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovna-
ny s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =1,003x + 0,005 pkat/l r= 0,996

Passing-Bablok:

y =1,000x + 0,000 pkat/l r=0,982

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty ALT/GPT ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béZnych panelu 1€kl zjiténa Zadna inter-

ference®.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) miize zplsobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 1,1.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
ALT/GPT. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna
nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni
autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Datum revize: 25. 9. 2025



AnanmHamuHoTpaHcdepasza LIQUID -

onpepeneHme KaTtanmMTnyecKomn KOHLUEeHTpauum

amMmuHoTpaHcdepasbl AnNAT

KaTt.Ne H C yr

R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn,

BLT00052 ALT/GPT 250 UHCTPYKUMS! N1 MDUMEHEHMIO
R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn,
BLT00053 ALT/GPT 500 IMHCTPYKLVSI 110 MPUMEHEHUIO
C €. [IvD]
NMPUMEHEHMUE
Habop npepHasHayeH Ana in  vitro  (hOTOMETPUYECKOTO  KOSIMYECTBEHHOTO  OonpefeneHus

aﬂaHMHaMVIHOTpaHCd)epaSbI B CbIBOPOTKE U Nnasme KpoBM YenoBeKa Ha pas3finyHbiX aBTOMaTUYeCKUX
aHanusaTtopax. B covetanuu ¢ Apyrumn napameTpamit UCMONb3yeTCst ANs CKPUHWHIA, MOHUTOPUHIA 1
ANarHoCTUKKN 3abonesaHuin nedeHn. Tonbko ans npOmeCCMOHaJ‘IbHOI’O NCnonb30BaHUs B KIMMHUYECKNX
naGopatopusix.

KINMUHUYECKAA 3HAYMMOCTb

AnannHamuHoTpaHcdepasa (AJT/ITIT) B BbICOKOM KOHLEHTPaLMKM NPUCYTCTBYET B NEYEHU U B MEHbLUEN
CTeneHn B MoYKax, CepAue, CKeneTHbIX MbIlULAX, MOMKENYAOYHON Kenese, CeneseHKe W nerkux.
MoBbiweHne yposHst AJTT/TTIT o6bivHO siBNsieTCs crneacTBUeM 3aboneBaHNsi NeYeHun, CBA3aHHOMo C Ton
WNU WHOW CTEMEHbIO HeKpo3a MeYeHOHYHOW TKaHW, Hanpumep, LMpposa, BUPYCHOTO WMW TOKCUYECKOro
renatuTa n 0BGCTPYKTUBHOWN KENTYXWU. XapakTepHo, YTO NpW OCTPOM BUPYCHOM UMM TOKCUYECKOM renatute
ypoBeHb AJIT/ [TIT 06bl4HO BbILLE YPOBHA acnapTatamuHoTpaHcdepasbl (ACT/MOT), B To Bpemst Kak y
GONMbLUMHCTBA MALMEHTOB C XPOHUYECKUMU 3aG0oneBaHnsMi nedenn ypoBeHb ATT/MMT 06bi4HO Hibke
ypoBHs ACT/TOT. MMoBbliweHHble ypoBHu AJT/ITIT Tawke HabniopaloTcs npu O6LWMPHBLIX TpaBMax W
MbiLLEYHbIX 3a60neBaHNsIX, He[OCTAaTOYHOCTH KPOBOOGPALLEHMS C LLIOKOM, MMMOKCUM, HapKTe Mokapaa
1 reMonuTudeckoi GoneaHu.

Xots n ACT/TOT wn ANT/TTIT B CbiBOPOTKE KPOBW MOBLILAKTCA Npu 3aborneBaHusax, BAUSIOWNX Ha
LIEeNocTHOCTb kneTok nevenu, ANT/ITIT siBnaetca Gonee cneuuduyHbIM Ans neyenn gpepmeHtom. Kpome
TOro, noBbilleHne aktusHocT ANIT/MTIT coxpaHsieTcs Jornblue, YeM noBbilleHne akTusHocT ACT/TOT.

Y naumeHTos ¢ AecuLMTOM BUTaMnHa B6 akTMBHOCTb aMMHOTpaHcdepas B CbIBOPOTKE KPOBU MOXET BbiTh
CHWKeHa. O4YeBUAHOE CHIKEHUE aKTUBHOCTW aMUHOTpaHcdepas MOXET BbiTb CBA3AHO C YMeHbLUEHNEM
coaepxaHusi Mupuaokcanb-5-chochata, NPOCTETUHECKOI TPYNNbl ANS aMUHOTpaHctepas, YTo NPUBOANT
K YBENMYeHUI0 COOTHOLIEeHUs anodepmeHTa u ronodgepmeHTa. [lobaBnenne nupupokcans-5-cocdara,
pekomeHaoBanHoe IFCC', crabunuaupyer aktusHocTb ANT/IMIT n nossonser wusbexaTb NOXHO
3aHWKEHHbIX 3Ha4eHNi B 06pasLiax, coaepkallyx HeAOCTaTOHHOE KOMIMHECTBO SHAOTEHHOTO NMPUAOKCAb-
5-¢pocchata, Hanpumep, y NauneHToB ¢ MHAPKTOM MUoKapaa, 3a6oneBaHUsiMU NeYeHn U NauneHToB,
HaXOASALLMXCS B peaHnMaLmm.

MPUHUMN METOOA
Meton cooTseTcTByeT pekomeraaumam IFCC' 6e3 nupupokcans-chocdarta. AlT katanuampyet peakuuio
mexay L-anaHvHom u 2-okcornytapatom. O6pasoBaBluniics nupysBaT BoccTaHasBnusaetcss HALO-H B
peakuuw, KaTanusupyemoii naktaraerngporerasoit (JI4I), ¢ obpasoBannem L-naktata u NAD*. Psig peakuuit,
nexallnin B OCHOBE METOAA, BbIMMSANT CreaytoLLMM 06pasom:
ANT/IAT
L-anaHuH + 2-OKCOrNyTapaT ——e - 1pyBaT + L-rnyTamar
nor
nupysat + HA[J-H =~ | -nak7at + HALID*
Peakumnsi KOHTPONUPYETCS MyTeM W3MEPEHWS CKOPOCTU CHIDKEHUS normollerust mpu 340 HM B pesynbtate
okucnennst HAI-H. CkopocTb okvcnenust HALI-H nponopumoHansHa aktueHocTv AJTT/TTIT, npucyTcTytoLei
B obpasue. OHAoreHHbI nupysBaT obpa3sua 6bicTpo U NonHocTbio BoccTaHaBnueaeTcst JIAI B TeveHue
HayasnbHOro Neproaa UHKYGaLWn 1 He OKa3biBaeT BNUSIHUE Ha Pe3yrnbTaT peakumui.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

R2
TPUC-6ychep (pH 7.5) 137,5 mmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-anaHuH 709 mmonb/n 2-okcornyTapar 85 mmornb/n
nar 22000 Ea/n HAO-H 1,05 mmonb/n
Xnopua HaTpus 200 mmornb/n Asng HaTpus 0,95 r/n

Asung Hatpusi 0,95 r/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

TPUC-6ycbep 102 mmonb/n
L-ananuH 525 mmonb/n
nar 21480 Ea/n
CAPSO 3,7 Mmonb/n
2-okcornyTapat 15,7 mmonb/n
AQ-H 0,19 mMmonb/n
Xnopup HaTpus 148 mmons/n
Asug Hatpusa 0,88 r/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTA
PeareHTbl XKugkue, rotoBble K WUCNONb30BAHUIO. ﬂ]‘lﬂ MOHOpeareHTHOro mMetToga npuroToBsTe paGOHMﬁ
peareHT, cmelwas 4 nopuun pearenta R1 ¢ 1 nopuueit peareHta R2.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMMEKT NOCTABKW)

MoxHo ucronbaoBaTth Mo6oit Npubop ¢ TemnepatypHbiM pexumom 37 0,5 °C, crnocoGHbIN CHNTbIBATL
nornotexue npu 340 HM, nupuaokcans-5-chocat (MAP 50, Kat.Ne 10003294), obuiee nabopatopHoe
obopyaoBaHve.

OPBA XL MYJIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MNATOJTOIMMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOSIOMMA 105, Kat.Ne XSYS012

CTABUNBbHOCTbL U XPAHEHUE

Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITbIE peareHTbl OCTAKTCS CTaBUNBHLIMU 40 UCTEYEHUS CpOKa

roAHOCTU, yKa3aHHOrO Ha 3TVKeTKe chnakoHa u Habopa.

MeToa ABYX peareHTOB - 3anyck cy6cTpaTta

PeareHTbl roToBbl K 1cnonb3oBaHuio. MNocne BCKpbITUA peareHTbl oCTatoTCs cTabunbHbIMU A0 ucteyeHus

CPOKa rofIHOCTY, €CNN OHM XPaHSATCS Npyu Temnepatype 2—8°C, TlaTenbHO 3aKpbIThl, 3aLlMLLEHbI OT CBETA

W KOHTaMmuHauuu.

MoHopeareHTHbI MeToA - 3anyck npo6bl

CrabunbHocTb paboyero peareHTa: 5 gHelt npu
4 Hepenu

CBOP U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

PekomeHayeTcsi criefoBath ctaHaapTy 1ISO 15189 n nabopaTopHbLIM UHCTPYKLMAM.

[nsi c6opa 1 NoarotoBkM 06pa3sLOB MCMONb3yiTe TOMBKO MOAXOASLME NPOGVPKK U KoHTenHepb!! Torbko
NepedrCreHHble Hke 0GpasLibl Gbinv NPOTECTUPOBAHDBI U NMPU3HAHBI MPUEMITEMbIMA.

ColBopoTka.

lMNnasma: B ka4ecTBe aHTUKOArynaHTOB [oMycKarTes NuTuiA-renaput n K-GO TA.

MepeumcneHHbie TUMb 06pa3LIOB Gbinv MPOTECTUPOBAHBI C UCTONB30BaHEM NPOGVPOK, IMEBLLIMXCS B MPOAake
Ha MOMEHT TECTUPOBaHWS, T. €. Bbin NPOTECTVUPOBAHbI HE BCE UMEIOLLMECS NPOBUPKU BCEX MPOU3BOAUTENEN.
Cuctembl c6opa npo6 pasHbix MPOM3BOAMUTENeN MOryT COAepKaTb pasfiyHble matepuansl. B HekoTopbix
cny4asix 3TO MOXET MOBMWATL Ha pesynbTathl TecTupoBanusi. Mpu obpaboTke 06pasLoB B NEPBUYHBIX
npoGupkax (cuctemax c6opa npob) criedyiTe HCTPYKUMSM NPOU3BOAUTENS NpoBupok. Mepes nposeaeHeM
aHanu3a, obpasLibl, coaepxallme ocaziok, creayeT LeHTpudyrposatb.

MoapoBHyto MHGOPMaLWI 0 dhakTopax, BIMSIOWMX Ha 0bpasLbl, CM. B pasgenax OrpaHudeHusi metoaa v
WHTepdepupytolme BellecTBa.

16-25°C
2-8°C

C b B potke / 453 3 oHs npn 15-25 °C
7 OHeii npu 2-8°C
7 pHeit npn -20°C

He ucnonbsosatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KANUBPOBKA

PekomeHayeTcsi NpoBoAnTb kanubpoBky € momolblo kanubpatopa OPBA XL MYNBTUKANIMEPATOP.
KanuGpoBka npoBoauTcsi no AByM Todkam (xonocTasi npoba W kanubpatop); B Ka4yecTBe XOoCTOro
obpa3lia pekoMeHyeTCs UCMosb30BaTh ANCTUNNNPOBAHHYIO BOZY.

KanuGpoBky pekoMeHayeTcst IPOBOANT:

* Mocrie CMeHbl NapTUK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEBGOBAHMSAMI BHYTPEHHWX NPOLIEAYP KOHTPONS kavecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[nsi KOHTpONsi KayecTBa PeKOMeHAYeTCs UCMONb30BaTb KOHTPOrbHble matepuansl OPBA HOPMA n OPBA
MATOINOIMA. KoHTponbHble WHTEpBanbl WM Mpeaernbl [OMKHbI ObiTb afanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHVsAMK Kaxxaoi oTaenbHon naboparopuu. MomnyyeHHble 3HaYeHWst JOMKHbI HaXOAUTLCS B Npendenax
YCTaHOBNEHHbIX UHTepBanoB. Kaxaasi naGopaTopyst JomkHa paspaboTaTb KOppeKTUpyloLve Mepbl Ha Criyyait
BbIXOJja 3HAYEHWI 33 YCTaHOBMEHHbIE Npeaerb.

rba’
MPOCNEXUBAEMOCTDb

DanHbin MeTon, OPBA XL MYNBTUKANMBEPATOP 1 koHTponbHble Matepuansi SPEA HOPMA n 3PBA
MATOJOMMSA 6binu CTaHAapTU3NPOBaHbLI B COOTBETCTBUN C pekoMeHJoBaHHbIM IFCC meTogom'.

NAPAMETPbI AHAJIU3A
[OnvHa BonHbl: 340 HM
Kioseta: 1 cm

MeTop aByx peareHToB - 3anyck cy6crpara

XorocToW peareHT Kanu6patop O6pazeLy
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
O6pasey — — 0,100 mn
KanuGpartop - 0,100 mn -
[vcTtunnupoBaHHasi Boga 0,100 mn — —
MepemeLuaiite 1 Yepes 5 MUHYT nHKyGauum (npu 37°C) gobassTe:
| Pearent 2 | 0,200 mMn | 0,200 mn | 0,200 mn |

Mepewmeluaiite, nHkyGupyite 1 MuH. npu 37°C, 3atem uamepsTe HayarbHoe MormnolleHne kanwbparopa n
obpasLia NpoTUB XONOCTOro peareHTa. V3Mepbre U3MeHeHve normoLueHns Yepes 1, 2 n 3 MuH. Paccuntaiite
M3MEHEHWe MormoLeHns 3a 1 MUHyTy (AA/MUH).

MoHopeareHTHbIN MeToA - 3anyckK nNpo6bi

XorocToW peareHT Kanu6patop O6pazeL
PaGouuin peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pasey — — 0,100 mn
Kanubpatop - 0,100 mn -
[vcTtunnupoBaHHas Boga 0,100 mn — —

MepemeLuaiite, nHkyGupyiite 1 MuH. npu 37°C, 3aTem U3MepbTe HavarbHoe nornolleHve kanubpatopa n
obpasua NpoTyB XONocToro peareHTa. MamepbsTe n3amMeHeHve normnoLeHuns Yepes 1, 2 u 3 MuH. PaccuntaiTte
n3MeHeHue normnotieHust 3a 1 MuHyTy (AA/MUH).

PACYET
AA g MuH.

1. ANT/MT (Eg/n) =———— xC_ . C
AA /MUK,

\anv6.

2. C v“cnonb3oBaHveM daktopa:
ANT/TOT (Ep/n) = f x AA/MUH
3anyck cy6ecTpara:

= KOHLEHTpauus kanubpatopa

anué

f = dpakTop

akTop npu 340 HM 2143
3anyck obpasua:
akTop npu 340 HM 174
NAPAMETPbI AHAJIU3A ANA ®OTOMETPOB
Pexvm KuHetunueckuii | HanpaeneHve peakuum MoHwxkeHve
[AnvHa BOnHbI (HM) 340 Hopwma HwxHuin npegen Ea/n 0
O6bem obpasua (MK) 50/100 Hopwma BepxHuii npeaen Ea/n 45
O6BEM paboyero peareHTa (MKi) 500/1000 JInHeitHOCTb HWKHWI npeaen Ea/n 2,84
Bpewmsi oxuaaHus (cek.) 60 JlnHeHoCTb BepxHWi npefen Ea/n 494
KuHeTnyeckuit HTepBan (cek.) 60 XornocTtas npo6a no: Bopa
KonnyectBo cHMTbIBAHWIA 3 Mpeaen nornoLeHus (MUH.) 1,1
KunHeTtnyeckuin daktop 1745 EavHnubl nsmepexus En/n
Temnepatypa peakuum(°C) 37

NMEPECYET EAUHUL, U3MEPEHUA
Epn/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAJIbHbIE BEJIMYMUHbI®

Mpu 37°C

YKeHwwmHbl <34 Ea/n

MyxumnHbl <45 En/n

MpuBeaeHHbIE AnanasoHbl BENWYMH CriedyeT paccmaTpuBaTh Kak OpUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoii nabopaTtopum
HEo6X0AMMO ONpeAeniTL CBOM COGCTBEHHbIE AMana3oHb! Ans obcriedyemon nonynsumum.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, NpyBEAEHHbIE B 3TOM pasaerne, ABMSIOTCS PenpeseHTaTuBHbIMI Anst paboTbl Ha aBTOMATUYECKOM
aHanuaatope OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleil nabopaTtopuu, MOryT OTAMYaTbCs OT 3TUX
3HaYEHUIA.

np 0 onp 2,84 Ep/n
Mpenen KONMMYECTBEHHOrO OMpeAeneHus NpeacTaBnseT cobon HaMMEHbLUWA WM3MEPSIEMbIN  YPOBEHb

aHanuTa. OH BbIYUCIISIETCS KaK YCTaHOBMNEHHas akTUBHOCTL pa3baBneHHoro obpasua npu CV <20 % (n=30).

JiuHenHOCTB: 494 Ep/n
TNuHeHocTb - 3T0 MakcuManbHas M3MepeHHas akTUBHOCTbL C BOCCTaHOBNEHUeM B npeaenax =10 % ot
TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUS.

BocCnpousBoauMOoCTb:

Bocnpoun3BoarMocTs onpeaensinack ¢ MOMOLLbK KOHTPOMEN BO BHY TPEHHEM NPOTOKOIE C NOBTOPSIEMOCTbIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPON3BOAMMOCTBIO (2 anMKBOTLI 32 NMPOrOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHein).
Bbinu nonyyeHs! criefytolme pesynsratbl:

CpenHee SD cv MpomexyTouHas Cpennee| SD cv

NosTopremocTe (En/n) (Enln) | (%) Bocnpoussoaumocts| (Ea/n) | (Ea/n) | (%)

O6paseu 1 42 4 0,59 1,38 O6paseu 1 427 1,13 2,65

Ob6pasey 2 125,1 1,08 0,86 O6pasel 2 123,5 2,10 1,70
TouHOCTL:

Wcnonb3oBanuck ABa pasHbiX BanuMAauMpoBaHHbIX KOHTPOJIbHbLIX MaTepuana. Cuctematuyeckoe
OTKnoHeHune coctaenset -4,8 % npwv uenesom 3HayveHun 73,3 Ea/n v -7,2 % npw ueneBom 3HayeHun
230,8 Ea/n.

CpaBHeHue MeToauK:

CpaBHeHue Ha aBTomaTunveckom aHanusatope APBA XL-640 paboTbl Habopa AnaHuHamMuHoTpaHcdepasa
LIQUID ¢ NA® (y) c kommepyeckum TecToM (X) Ha 47 obpasuax Aano cneaytolime pesynsratbl:
TuHeitHas perpeccusi:

y=1,003x+ 0,31 Ea/n _r=0,996

Perpeccus no MaccuHry-ba6noky’:

y =1,000x + 0,00 Ea/n°  r=0,982

WUntepchepupyowme Bewecrea:

Kputepuin: BocctaHoenerne B npefenax +10 % OT MCXOQHOrO 3HadeHusi aktuBHocT AJTT B obpasue Ge3
MHTEepheprpyHoLLVX BELLIECTB.

Ha pesynbrathl aHanuaa He BIUSIKOT: remMornobuH Ao 5 r/n, Gunupy6uH ao 40 mr/an, Tpurmnuepnael Ao 850 mr/an.
JlekapCTBeHHbIe Mpenaparbi: UCMoNb3oBaH1e 0BbIYHbIX MaHeNeil NekapcTs B TEPaNeBTUHECKUX KOHLIEHTPaLMsX
He BVSIET Ha pesynbTaThbl aHannsa®.

OrpaHuM4yeHusa mertopa:

- MicnopyerHble peareHTbl (HanpuMep, Mpu MpeBbILLEHNN TEMMNepaTypbl XpaHeHWs) MOryT AaTb HEBEpHble
pesynbratbl. MakcumansHo [0MyCTUMOe MOrIOLLEHUE XOMOCTOro peareHTa, uamepeHHoe npu 340 HM no
OTHOLLIEHVIO K IMCTUNNMPOBAHHOW BOAE, COCTaBnsieT 1.1.

- Bbicokasi KOHUeHTpauus remornobuHa, GunupybuHa w Tpurnuuepuaos B obpasue MOXeT nomellatb
onpeneneHnto AJTT. HekoTopble NekapcTBEHHbIE Mpenaparbl Takke MOTYT BMMSTL HA Pe3ynsTar aHanuaa.
Cwm. naparpad «MHTepdepupytoLmne BelecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANs AnarHOCTUKK in Vitro npodeccroHanbHo 06pasoBaHHbIM cneunanuctom. O no6om cepbeaHoM

VHLMAEHTE C NpoAyKLnen HeOBX0AMMO COOBLUNTL NPOVU3BOANTENHO.

Upnentudmkaumsn Teu B cooTBeTCcTBUM C Per

R1, R2

PeareHTbl He KnaccuuLMpyTCs Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOOO0B
O6paTnTech kK MECTHBIM 3aKOHOAATENbHLIM TpeGoBaHNAM.

Tom (EC) Ne 1272/2008

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oata Bbigaun PY
AnaHuHamuHoTpaHcepasa LIQUID

BLT00052 - OnpeferneHe KatanuT4eckon ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

BLT00053 KOHLIEHTpaLWmy amuHoTpaHcdepasbl AnAT

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A [Hama nposederusi koHmpons: 25. 9. 2025



ALT/GPT

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00052 ALT/GPT 250 instrucciones de uso

R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00053 ALT/GPT 500 instrucciones de uso

€S

c € 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de alanina aminotransferasa en suero y
plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros pardmetros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La alanina aminotransferasa (ALT/GPT) esta presente en altas concentraciones en el higado y, en menor medi-
da, en el rifidn, el corazon, el musculo esquelético, el pancreas, el bazo y el pulmén. Sin embargo, el aumento
de los niveles de ALT/GPT suele ser consecuencia de una enfermedad hepatica asociada a cierto grado de
necrosis hepatica, como la cirrosis, la hepatitis virica o toxica y la ictericia obstructiva.

Caracteristicamente, la ALT/GPT suele ser superior a la aspartato aminotransferasa (AST/GOT) en las hepatitis
agudas viricas o toxicas, mientras que en la mayoria de los pacientes con enfermedad hepatica crénica, los
niveles de ALT/GPT suelen ser inferiores a los de AST/GOT. También se han encontrado niveles elevados de
ALT/GPT en traumatismos extensos y enfermedades musculares, insuficiencia circulatoria con shock, hipoxia,
infarto de miocardio y enfermedad hemolitica.

Aunque tanto la AST/GOT como la ALT/GPT séricas se elevan cuando los procesos patoldgicos afectan a la
integridad de las células hepaticas, la ALT/GPT es una enzima mas especifica del higado. Ademas, las elevaci-
ones de la actividad ALT/GPT persisten mas tiempo que las elevaciones de la actividad AST/GOT.

En pacientes con deficiencia de vitamina B6, la actividad de la aminotransferasa sérica puede estar disminuida.
La aparente reduccién de la actividad de la aminotransferasa puede estar relacionada con la disminucion del
piridoxal-5-fosfato, el grupo prostético de las aminotransferasas, lo que da lugar a un aumento de la proporcion
entre apoenzima y holoenzima. La adicion de piridoxal-5-fosfato, recomendada por la IFCC', estabiliza la acti-
vidad de ALT/GPT y evita valores falsamente bajos en muestras que contienen insuficiente piridoxal-5-fosfato
endogeno, por ejemplo, en pacientes con infarto de miocardio, enfermedad hepatica y pacientes en cuidados
intensivos.

PRINCIPIO
Este ensayo sigue las recomendaciones de la IFCC' sin fosfato de piridoxal. La ALT/GPT cataliza la rea-
ccién entre la L-alanina y el 2-oxoglutarato. El piruvato formado es reducido por el NADH en una reaccion
catalizada por la lactato deshidrogenasa (LDH) para formar L-lactato y NAD*. La serie de reacciones impli-
cadas en el sistema de ensayo es la siguiente:

IGPT
L-alanina + 2-oxoglutarato g piruvato + L-glutamato

LDH

piruvato + NADH L-lactato + NAD*
La reaccién se controla midiendo la velocidad de disminucién de la absorbancia a 340 nm debida a la
oxidacion del NADH. La velocidad de oxidacion del NADH es proporcional a la actividad de ALT/GPT
presente en la muestra. El piruvato endégeno de la muestra es reducido rapida y completamente por la
LDH durante el periodo de incubacién inicial para evitar interferencias durante el ensayo.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon Tris (pH 7,5) 137,5 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-alanina 709 mmol/l 2-oxoglutarato 85 mmol/l
LDH 22000 U/I NADH 1,05 mmol/l
Cloruro sédico 200 mmol/l Azida sédica 0,95 g/l
Azida sodica 0,95 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon Tris 102 mmol/l

L-alanina 525 mmol/l

LDH 21480 U/l

CAPSO 3,7 mmol/l

2-oxoglutarato 15,7 mmol/l

NADH 0,19 mmol/l

Cloruro sédico 148 mmol/l

Azida sodica 0,88 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 340 nm, piridoxal-5-fosfato (PDP 50, No. de cat. 10003294), equipo general de laboratorio.
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C.
Método de dos reactivos - inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la
luz y sin ninguna contaminacion.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 5diasa 15-25°C

4 semanasa 2-8 °C

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.
Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Uinicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

uero.
Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA
Los tipos de muestras enumerados 'se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las
muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Consulte la seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma*: 3diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
7 dias a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los valores
obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correcto-
ras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBANORM y ERBA PATH se han estandarizado
segun el método recomendado por la IFCC'.

rba’

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Muestra — — 0,100 ml
Calibrador - 0,100 ml -
Agua destilada 0,100 ml — —
Mezcle y después de 5 min. de incubacién (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Método de Monoreactivo - inicio de la muestra

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra - = 0,100 ml
Calibrador — 0,100 ml —
Agua destilada 0,100 ml = =

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALCULO
AA,, /min.
—_—

1. ALT/GPT (U/L) = C,,, = concentracion del calibrador

AAmin.
2. Usando el factor:

ALT/GPT (U/L) = f x AA/min

Inicio del sustrato:

f = factor

factor at 340 nm 2143
Inicio de muestra:
factor at 340 nm 1745

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Direccion de la reaccién Disminucién de
Longitud de onda (nm) 340 Normal Baja U/L 0
Volumen de muestra (ul) 50/100 Normal Alta U/L 45
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 | Linealidad Baja U/L 2,84
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/L 494
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (minimo) 1,1
Factor cinético 1745 Unidades U/L
Temperatura (°C) de la reaccion 37

CONVERSION DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/L

VALORES ESPERADOS®

A37°C

Mujeres <34 U/L

Hombres <45 U/L

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 2,84 UL
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 494 U/L
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor tedrico.

Precision:
La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

P Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad (L) | W) | (%) intermedia (L) | UL | (%)
Muestra 1 42,4 0,59 1,38 Muestra 1 42,7 1,13 2,65
Muestra 2 1251 | _1.08 | 0.86 Muestra 2 1235 | 2,10 | _1.70

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -4,8 % en
el valor objetivo 73,3 U/L y de -7,2 % en el valor objetivo 230,8 U/L.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ALT/GPT (y) con PDP y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 47 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,003x + 0,31 U/L r=0,996
Passing-Bablok’:
y =1,000x + 0,00 U/L r=0,982

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la actividad ALT/GPT en la muestra sin sustan-
cia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 5 g/I, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-
cos comunes®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resul-
tados incorrectos. La absorbancia minima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente al agua
destilada es de 1,1.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la ALT/GPT. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnoéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fab-
ricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025



ANT/rOT

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn,
BLT00052 ALT/GPT 250 iHCTPYKLUIif i3 3aCTOCYBaHHS
R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn,
BLT00053 ALT/GPT 500 IHCTPYKLIA i3 3aCTOCYBaAHHA
V HaujioHanbHuin 3Hak
BignoBigHoOCTI ANsA YKpaiHn 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npusHadeHuit Ans (hOTOMETPUYHOMO KiMbKICHOTO BU3HAYEeHHs! anaHiH-amiHoTpaHcdepasn in vitro
B CMpOBATLi Ta Nna3mi KPOBI NMIOAVHM Ha Pi3HNX aBTOMATUYHUX cUcTEMaXx. Y NOeAHaHHI 3 iHLUMMK NapameTpamun
BiH NPU3HAYEHNIA ANSt CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta [iarHOCTUKV 3aXBOPtoBaHb neviHku. Tinbkv Ans npodeciitHoro
BUKOPUCTaHHS! B KIiHIYHMX naBopaTopisix.

KIIHIYHE 3HAYEHHA

AnaniH-amiHoTpaHcdepasa (ANT/ITIT) NpUcyTHst y BUCOKIN KOHLEHTpaLii B MeYiHLi Ta MEeHLIO MIpol B
HUpKax, CepLi, CKENETHUX M'sidax, NiALLMYHKOBIN 3anosi, cenesiHui Ta nereHsx. OaHak MigBULLEHUIA piBeHb
ANT/IMIT 3a3Bu4ai € pe3ynsTaTom 3axXBOPIOBaHHS NEYiHKW, MOB'A3aHOrO 3 NEBHUM CTYNEeHeM HEKpPO3y NevdiHku,
TaKOro 5K LMPO3, BIPYCHMA 260 TOKCUYHUIA renaTuT Ta MexaHidHa XOBTAHWLIA.

XapakTepHo, Lo piseHb AITT/ITIT 3a3Buyait BULLMIA, Hix acnapTatamiHoTpaHcdepasu (ACT/IOT) npu roctpomy
BipycHOMy abo TOKCUYHOMY renaTuTi, Tofi K Yy BinbLIOCTi NALJEHTIB i3 XPOHIHHMM 3aXBOPIOBAHHSAM MEYiHKM
piBeHb AJTT/ITIT 3a3Buyait Hkuwid, Hixk piseHb ACT/TOT. Migsuwenwnii piseHb AITT/TTIT Takox BUSBNSBCS Npu
0BLUMPHIX TPaBMaX Ta 3aXBOPHOBaHHSIX M's13iB, HEAOCTATHOCTI KPOBOOGIry 3 LLIOKOM, FNOKCiT, iHchapkTi Miokapaa
Ta remMoniTUYHil xB0pobi.

Xoua sk piseHb ANTT/TOT, Tak i AITT/ITIT y cupoBaTLi KPOBI NiABULLYIOTLCS LLIOPa3y, Konu XBopobnvBi npoLecu
BMMBaOTb Ha LMICHICTb KNiTUH nevidkv, AITT/ITIT € Ginbl cneumdiuHnm Ans neviHki pepmeHToM. binblue
TOro, niasuLLeHHs aktuBHocTi AITT/TTIT 36epiraeTbes AoBLUE, HiX NiABULLEHHSA akTuBHOCTI ACT/MOT. Y nauieHTiB
3 aediuymtom BiTamiHy B6 akTBHICTb amiHoTpaHcdepas y crpoBartLi KpoBi Moxe ByTi 3HIKEHa.

OyeBnaHe 3HWKEHHS! aKTUBHOCTI aMmiHOTpaHcdepas Moxe ByTu MoB'si3aHe 3i 3HWKEHHSIM PiBHS NipuaoKcanb-
5-choccbaty, NpocTeTMYHOI rpynu amiHoTpaHcdepas, WO Npu3BoAUTL [0 36iMbLUEHHS CiBBIAHOLLIEHHS
anogepMeHTy 0 xonodepmeHTy. [logaBaHHs nipuaokcanb-5-cocdary, pekomeHaosaHe

IFCC', ctabiniaye aktusHicTe AITT/ITIT Ta [O3BOSISIE YHUKHYTU XUGHO HU3bKIX 3HAYEHb Y 3paskax, Lo MICTSTb
He[oCTaTHIO KinbKiCTb eHAoreHHoro nipuaokcanes-5-chocdaty, Hanpuknag, y nauieHTis 3 iHdapkTom Miokapaa,
3aXBOPIOBaHHAMY NeYiHKY Ta NauieHTiB BiaaineHb iHTEHCUBHOT Tepanii.

nPUHUMN METOAY
Lleit aHanis Bianosigae pekomeraaism IFCC 6e3 nipuaokcansdocdary. ANIT/MMIT katanisye peakLito Mix
L-anaHiHoM Ta 2-okcornytapaTtom. YTBopeHwit nipysaT BigHosnoeTbca NADH y peakuii, katanizoBaHin
naktataerigporeHasoto (LDH), 3 ytBopeHHsim L-naktaty Ta NAD*.
MocninoBHICTL peakLint, Lo BepyTb y4acTb y aHanisi, Taka:

ANT/IOT

L-anaHiHoM + 2-0KCOryTapaTOM =————————————{- iipyBar + L-rnytamar
LDH

nipysat + NADH B | -nakrar + HAL"
Peakuisi KOHTPOMIOETLCS LUMAXOM BUMIPIOBAHHS LUBUAKOCTI 3HWXEHHS abcopbuii npu 340 HM, wWo
3ymoBreHo okncHeHHsiM HAIH. LLsuakicTe okucHeHHst HAJH e nponopuiitHoto o aktueHocti ANT/MMT
y 3pasky. EHgoreHHuin nipysaT 3paska LIBMAKO Ta MOBHicTio BigHosnoeTbes JIAI nig yac novatkosoro
nepioay iHky6auii, Wo6 YHKHY TV iHTepdepeHLii nia Yac npoBefeHHs TecTy.

OMUC TA CKNAQ PEATEHTY
R1

R2
Tpic 6ydep (pH 7,5) 137,5 mmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-anaHiH 709 mmonb/n 2-okcornyTapar 85 mmonb/n
LDH 22000 Op/n ADH 1,05 mMmonb/n
Xnopwpa HaTpitlo 200 mmonb/n Asupg HaTpito 0,95 r/n
Asug HaTpito 0,95 r/n
CKNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI
Tpic 6ycep 102 mmonb/n
L-anaHiH 525 mmonk/n
LDH 21480 Og/n
CAPSO 3,7 Mmonk/n
2-oxoglutarate 15,7 mmonb/n
NADH 0,19 mMmonb/n
Xnopua Hatpito 148 mmons/n
Asug HaTpito 0,88 r/n

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn pifki, rotoBi 4O BUKOPUCTaHHS. [ns MeTody 3 MOHOpeareHTOM NpuroTyiiTe pobounii peareHT,
3Mmilytoun 4 yacTuHK peareHTy R1 3 1 yacTuHol peareHTy R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Moske 6yTu BUKOpUCTaHWIA Byab-sikuii npunag i3 koHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3gaTHuWii BUMiptoBaTH
abcopbuito npu 340 HM, a Takox nipuaokcans-5-goccdar (PDP 50, Kat. Ne 10003294) Ta craHaapTHe
nabopatopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb TA 3BEPIFAHHA
HeposkpuTi peareHTn cTabinbHi A0 3akiHYEHHS] TEPMiHY MPWAATHOCTI, BKa3aHOro Ha briakoHi Ta eTuKeTL
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2-8 °C. [JBopeareHTHUIA mMeTof (cTapT i3 cy6cTpaTtom)
PeareHTu roTosi A0 BUKOpUCTaHHS. [licns BioKpUTTA peareHTy cTabinbHi A0 3akiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi
npu Temneparypi 2-8 °C, sikwo 36epiratit ix y BiANoBIiAHUX YMOBaX, PETENbHO 3aKPUTUMU, 3aXULLEHUMU Bif
cBiTna Ta 6e3 OyAb-siKoro 3abpyaHeHHsi. MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom):
CrabinbHicTb po6o4oro peareHTy: 5daysat 15-25°C

4 weeksat 2-8°C

3B6IP I NIArOTOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbecs AoTpuMyBaTUcs BUMor ctaHaapty ISO 15189 Ta iHcTpykuii naboparopii.

[ins 3abopy Ta niaroToBku 3paskiB BUKOPVCTOBYITE Tinbki BiAMOBiAHI NpoGipku abo koHTelHepy Ans 36opy. bynn
NPOTECTOBaHI 1 BU3HaHI NPUAHATHUMM TifbKW Taki 3paskut.

Cuposartka.

IMnasma: nnaswva 3 nitiesm renapuHom Ta K -EDTA

Twnu 3paskis, BkasaHi BuLLE, Bynn npoTecToBaHi 3 BUBIpKot Npobipok Anst 3abopy 3paskis, siki Gynn 4OCTyMHI Ha
PVHKY Ha MOMEHT TecTyBaHHs1. He Bci npoGipku Beix BUpoGHWKIB Byrnn npotecToBaHi. Cuctemm 360opy 3paskis Big
Pi3HMX BUPOGHWMKIB MOXYTb MICTUTW pidHi MaTepianu, siki B OKpeMVX BUNaaKax MOXYTb BMIMBATW Ha pesyrsTatn
pocnimkenHs. i Yac obpobkv 3paskiB y MepBUHHUX Npobipkax (cucTemax 30opy 3paskiB) AOTPUMYATECS
HCTPYKLUi BUPOGHMKa Npobipkn. 3pasky, Lo MICTATL ocafl, HeobXxiaHO LeHTpudyryBatn neper npoBeaeHHsM
aHanisy. [ve. posain ObmexeHHst Ta iHTepdepeHLii Ans oTpUMaHHst A0AAaTKOBOI iH(hopMaLlil LLOAO MOXIMBIX
BNNVBIB 3paskis.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnas3mi*®: 3 gHiBnpu 15-25°C
7 OHiB npwn 2-8°C
7 pHiB npu -20°C

YTunisyiite KOHTaMiHOBaHI 3paski.

KANIBPYBAHHA

PekomeHyeTbCS NPOBOAUTY KanibpyBaHHs 3 BUKOpUCTaHHAM kanibpatopa XL MULTICAL. MposoanTtecs
ABoToukoBe KanibpyBaHHs (6naHk Ta kanibpartop); y skocTi GnaHKy pekoMeHAOBaHO BUKOPUCTOBYBATW
[VNCTUNBOBaHY BOAY.

YacToTa kaniopyBaHHsI: peKOMEHYETLCS BUKOHYBATW KaniGpyBaHHs:

* nicnsa 3MiHW cepii peareHTy;

* 3TiIHO 3 NPOLIEZlYPOIO BHYTPILLIHLOTO KOHTPOMHO SIKOCTI.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ns koHTponio sikocTi pekomeHaytoTbea ERBA NORM 1a ERBA PATH. |HTepsanu KOHTPOno Ta AonyCcTUMI Mexi
MatoTb ByTU BCTAHOBMEHI BiANOBIAHO O BUMOT KOXHOI nlabopatopii.OTpuMaHi 3Ha4eHHs MOBWHHI noTpannaT y
BCTaHoBrEeHi Mexi. KoxxHa nabopartopisi noBrUHHa po3pobuTi kopurysarbHi Ail y BUNaaKy BUXOAY pesyrbratis 3a
MexXi AOMYCTUMMX 3HaYEHb.

BIACTEXXYBAHICTb

Nanuin metog, kaniGpatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH cTtaHmapTu3oBaHi 3rigHo
3 pekomeHfoBaHUM mMeTogom IFCC'.

MNPOUEAQYPA AHANI3Y

[osxuHa xeuni: 340 HM

Kioseta: 1 cm

[BopeareHTHU meTop (cTapT i3 cy6cTpaTrom)

PeareHT 6naHk Kanibpatop 3pasok
Po6ounin peareHT 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok — — 0,100 mn
Kani6patop — 0,100 mn —
[uctunbosara Boga 0,100 mn — =
Bwmiwwaiite Ta nicnsa 5 xBunuH ikkybauii (npu 37 °C) popaiite:
| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 mMn | 0,200 mn |

Bmiwarite, iHkybyinTe 1 xBunuHy npu 37 °C, a notim BUMIpsaiTe noyatkoBy abcopbuito kanibpatopa Ta 3paska
BiJHOCHO XOIOCTOrO peareHTy. Bumipsiite 3miHy abcopbuii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xBunuHu. OBYMCniTL 3MiHY
abcopbuii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

MoHopeareHTHU MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

PeareHT 6naHk Kani6patop 3pa3sok
PoGouuin peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pa3sok — — 0,100 mn
KaniGpatop - 0,100 mn -
[vcTunboBaHa Boga 0,100 mn — —

3miwaiite, iHkybyinte 1 xBunudy npu 37 °C, a notim BuMipsiiTe noyaTkoBy abcopbuito kanibpatopa
Ta 3paska BiHOCHO XONOCTOro peareHTy. Bumipsiite 3miHy abcopbuii TouHo Yepe3 1, 2 Ta 3 XBUNUHM.
Pospaxyiite 3mMiHy a6cop6uii 3a 1 xBunuHy (AA/xB).

OBYMUCIEHHA
IxB.
1. ANT/FOT (Op/n) =« C.n C,., = KOHUeHTpauis kaniGpaTopa
AA,, Ix8B.
2. BukopucTaHHs ¢hakTopa:
ANT/TOT (Op/n) = f x AA/xB
Crapr i3 cy6cTpaTom:

f = dpakTop

®akTop nput 340 HM 2143
CrapT i3 3pa3kom:
DakTop nput 340 HM 1745

MAPAMETPU AHANI3Y ANs ®OTOMETPIB

Pexum KiHeTnuHuin | Hanpsimok peakuii 36inbLUeHHS!
[oBxuHa xBuni (HM) 340 HopmanbHuii Husbkuii Oa/n 0
O6'em 3paska (Mkn) 50/100 HopmanbHuii Bucokuit Oa/n 45
Po6ounin 06'em peareHTy (Mkn) 500/1000 Husbka niniHicte Op/n 2,84
Yac 3aTpumku (cek.) 60 Buicoka niHiiHicTe Oa/n 494
KiHeTnuHui iHTepBan(cek.) 60 BnaHk 3 Bopa
KinbkicTe BUMiptoBaHb 3 Meska nornmHaHHs (xB.) 1,1
KiHeTnuHui dhakTop 1745 OpunHnL Op/n
Temneparypa peakyii (°C) 37

NEPETBOPEHHA OAUHULDb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®

Mpn 37 °C
KiHkn <34 Og/n
Yonosiku <45 Op/n

PekomeHayeTbCs, WoG KoxHa naGopaTopis nepesipsna Lel AjanasoH abo BuU3Havana pedepeHTHUn
iHTepBan Ans nonynauii, Aky BoHa obecTexye.

AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
IHcbopmalList B LibOMY po3aini HaBeeHa sk NpuKIaz pesynsratis poboTh Ha aBTomaTuyHii cuctemi ERBA XL-640.
[ani, oTpumaHi y BaLuiii nabopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HABEOEHUX 3HAYEHb.

Mopir Ki. i o 2.84 Op/n

Mopir KinbKiCHOrO BU3HaYeHHsI — Lie HaHWKYMIA piBEHb aHarisoBaHOi PE4OBUHM, SKWUIA MOXHA BUMIPSITU 3
TO4HICTIO. OBUMCIIIOETLCS SIK aKTUBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska, Npu sikiit koedillieHT Bapiauii (CV) MeHLumMi 3a
20 % (n = 30).

NiniAnicTs: 494 U/L

JTiHIMHICTE — Ue HalBuWa BMMIpsSHA aKTUBHICTb i3 BIiAHOBNEHHSM y Mexax +10 % Big TeopeTuyHoro
3HaYEHHs.

TouHicTL:

TouHiCTb BM3HAYanach 3a [JONOMOrOl0 KOHTPOMbHUX 3paskiB Yy BHYTPILIHLONAGopaTopHOMY MPOTOKON, WO
BKIKO4AB MOBTOPIOBAHICTb (N = 20) Ta NPOMiXKHY TOYHICTb (2 anikBoTy 3a 3anyck, 2 3anycku Ha AeHb, 20 AHIB).
OTpumaHi pesynstatu:

. Cep.3Hau| SD cv MpomixHa Cep.3Hay| SD cv
Nosroprosanicts | “onn) | (omn) | (%) TOUHICTL (Oa/n) | (Oa/n) | (%)
3pasok 1 42 4 0,59 1,38 3pasok 1 427 1,13 2,65
3pasok 2 125,1 1,08 0,86 3pasok 2 123,5 2,10 1,70

TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanifoBaHi KOHTPONbHI MaTepiany. BuaHayeHe 3MmilleHHs cTaHoBUTb -4,8%
npu LinboBoMy 3HaueHHi 73,3 Oa/n Ta -7,2 % npw LinboBoMy 3Ha4eHHi 230,8 Op/n.

MopiBHAHHA

MopiBHaHHA TecTy ALT/ITIT i3 BUKOpUCTaHHAM nipuaokcans-5-cocaty (PDP) Ha aBToMaTUYHIN cuctemi
XL-640 (y) 3 KoMepLiiiHO JOCTYNHUM TecToM (X), NpoBefeHe Ha 47 3pa3kax, Aano Taki pesynsraTu:
TiHiiHa perpecisi:

y =1,003x + 0,31 Oa/n r = 0,996

Mertopn Maccuxra-babnoka™

y =1,000x + 0,00 Oa/nr = 0,982

CneuudbiuHicTs /| ®akTopu BNAUBY

Kpuepiit: BigHoBnenHsi aktusHocTi ANT/TTIT y mexax +10 % Big no4aTkoBOro 3Ha4eHHst y 3pasky 6e3
3aBaXalouMx pevoBrH.HacTynHi pe4oBUHI He BNNMBAIOTL Ha pe3ynbrat: remornobit — Ao 5 r/n, 6inipy6iH — ao
40 mr/an,Tpurnitepuay — Ao 850 mr/an.

Tikapcbki 3aco6u: Bnnusy He BASIBNEHO NPy TepaneBTUYHINX KOHLIEHTPALISX i3 BAKOPUCTAHHSIM CTaHAApPTHUX
naHenen nikapcbkux 3acobis®.

O6mexKeHHs:

- 3incoaHi peareHTV (Hanpuknag, y pasi nepeBuLLiEHHst TemnepaTypu 30epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAWUTU [0
HenpaBunbHWUX pesynbrartiB. MiHiManbHo aonyctme 3HadeHHs abcopbuii xonocToro 3paska peareHTy,
BUMipsiHe nNpu 340HM BiOHOCHO AMCTUNBLOBAHOI BOAW, CTaHOBUTL 1,1.

- Buicoka koHLeHTpaLlist remornoGiHy, 6inipy6iHy Ta Tpurmilepuais y 3pasky MOXe BMIMBATU Ha BU3HAYEHHS
ANT/IMT. Ous. poaain «IHTepdepeHLji».

NMOMNEPEMXEHHSA | 3AXOAU BE3MNEKU

[ns piarHocTuky in vitro. Mae BUKOPUCTOBYBaTUCS NLLE YNIOBHOBAXEHOI Ta NPOeciiHO NiAroToBneHo
oco6oto. po Byab-sKUii Cepo3HUN IHLIMAEHT, WO CTaBCSA Y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHSM LIbOTO MPUCTPOIO,
HeobXiAHO MOBIAOMWTM BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH AepkaBu-urieHa, B SKil 3HAXOAUTbCS
KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

lnenTudpbikauin sarpos signoeinHo no Pernamenrty (EC) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTn He knacudikyloTbCst sk HebeaneyHi.

YTUNI3ALIA BUKOPUCTAHUX MATEPIANIB
Y BignoBiaHoOCTI i3 AitounMy NpaBunaMu Ans AaHWX BUAIB Matepianis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kviis, Byn. IOHHA MABA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Hama nposedeHHsi konmponio: 25. 9. 2025



ALT/GPT

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:4x50ml, R2: 1 x50 ml,
BLT00052 ALT/GPT 250 mode d‘emploi
R1:4x100ml, R2:1 x 100 ml,
BLT00053 ALT/GPT 500 mode d‘emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'alanine aminotransférase dans le
sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d‘autres paramétres, il est
destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie. Réservé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L'alanine aminotransférase (ALT/GPT) est présente en forte concentration dans le foie et, dans une
moindre mesure, dans les reins, le cceur, les muscles squelettiques, le pancréas, la rate et les poumons.
L‘augmentation des taux d'ALT/GPT résulte généralement d‘une maladie du foie associée a un certain
degré de nécrose hépatique, telle que la cirrhose, I'hépatite virale ou toxique et I'ictére obstructif.

De maniére caractéristique, I'ALT/GPT est généralement plus élevé que I'aspartate aminotransférase
(AST/GOT) en cas d‘hépatite virale ou toxique aigué, alors que chez la plupart des patients atteints
d‘une maladie hépatique chronique, les taux d'ALT/GPT sont généralement plus bas que les taux d'AST/
GOT. Des taux élevés d'ALT/GPT ont également été observés en cas de traumatisme important et de
maladie musculaire, d'insuffisance circulatoire avec choc, d'hypoxie, d‘infarctus du myocarde et de ma-
ladie hémolytique.

Bien que les taux sériques d'AST/GOT et d'ALT/GPT soient tous deux élevés lorsque des processus
pathologiques affectent I'intégrité des cellules hépatiques, I'ALT/GPT est une enzyme plus spécifique
au foie. En outre, les élévations de I'activité ALT/GPT persistent plus longtemps que les élévations de
l'activité¢ AST/GOT.

Chez les patients présentant une carence en vitamine B6, I'activité de I'aminotransférase sérique peut
étre diminuée. La réduction apparente de I‘activité de I'aminotransférase peut étre liée a une diminution
du pyridoxal-5-phosphate, le groupe prosthétique des aminotransférases, ce qui entraine une augmen-
tation du rapport entre I'apoenzyme et I'holoenzyme. L‘ajout de pyridoxal-5-phosphate, recommandé par
I'IFCC’, stabilise I‘activité de I'ALT/GPT et évite les valeurs faussement basses dans les échantillons
contenant une quantité insuffisante de pyridoxal-5-phosphate endogéne, par exemple chez les patients
souffrant d'un infarctus du myocarde, d'une maladie hépatique ou de soins intensifs.

PRINCIPE
Ce test suit les recommandations de I'IFCC1 sans phosphate de pyridoxal. L'ALT/GPT catalyse la réac-
tion entre la L-alanine et le 2-oxoglutarate. Le pyruvate formé est réduit par le NADH dans une réaction
catalysée par la lactate déshydrogénase (LDH) pour former du L-lactate et du NAD*. La série de réactions
impliquées dans le systéme d‘essai est la suivante:
ALT/GPT
L-alanine + 2-oxoglutarate P pyruvate + L-glutamate
LDH
pyruvate + NADH - | -lactate + NAD*
La réaction est contrélée en mesurant la vitesse de diminution de I'absorbance a 340 nm due a I'oxyda-
tion du NADH. Le taux d‘oxydation du NADH est proportionnel a I‘activité de I'ALT/GPT présente dans
I'‘échantillon. Le pyruvate endogene de I‘échantillon est rapidement et complétement réduit par la LDH
pendant la période d‘incubation initiale afin d'éviter toute interférence pendant I'essai.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon Tris (pH 7,5) 137,5 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-alanine 709 mmol/l 2-oxoglutarate 85 mmol/l
LDH 22000 U/l ADH 1,05 mmol/l
Chlorure de sodium 200 mmol/l Azide de sodium 0,95 g/l
Azide de sodium 0,95 g/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon Tris 102 mmol/l

L-alanine 525 mmol/l

LDH 21480 U/

CAPSO 3,7 mmol/l

2-oxoglutarate 15,7 mmol/l

NADH 0,19 mmol/l

Chlorure de sodium 148 mmol/l

Azide de sodium 0,88 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance a 340 nm
peut étre utilisé, pyridoxal-5-phosphate (PDP 50, Cat. N°. 10003294), équipement de laboratoire général.
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I‘étiquette du kit
lorsqu‘ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a I'emploi. Apres ouverture, les réactifs sont stables jusqu‘a la date de péremption
a2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I‘échantillon
Stabilité du réactif de travail: 5jours a 15-25°C

4 semaines a 2-8°C

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS
Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.
Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés.
geuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

erum.
Plasma : Plasma Li-héparine et K -EDTA.
Les types d‘échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d‘échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fab-
ricants n‘ont pas été testés. Les systémes de collecte d'échantillons des différents fabricants peuvent contenir
des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement
d‘échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d'échantillons), il convient de suivre les in-
structions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer I'essai.
Cor?sultliez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les
échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma*®: 3joursa 15-25°C
7 jours a
7 jours a
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L‘étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d‘utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d‘étalonnage : il est recommandé d‘effectuer un étalonnage:

« aprés changement de lot de réactifs

» conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d‘utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

rba’
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés
selon la méthode recommandée par I'IFCC'.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d‘onde: 340 nm

Cuvette: 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon — — 0,100 ml
Calibrateur - 0,100 ml -
Eau distillée 0,100 ml — —
Mélangez et, apres 5 minutes d‘incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement apres 1, 2 et 3 minutes. Calculez la
variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

Méthode monoréactive - début de I‘échantillon

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - - 0,100 ml
Calibrateur — 0,100 ml —
Eau distillée 0,100 ml — —

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

CALCUL
AA,, /min.
1.ALT/GPT (UlL)= ————xC
AA_ /min.
2. Facteur d'utilisation:
ALT/GPT (U/L) = f x AA/min
Début du substrat:

cal C,,, = concentration du calibrateur

f = facteur

facteur a 340 nm 2143
Début de I‘échantillon:
facteur a 340 nm 1745

PARAMETRES D‘ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Cinétique Sens de la réaction Réduit:
Longueur d'onde (nm) 340 Normal Faible U/L 0
Volume de I'échantillon (ul) 50/100 Normal Elevé U/L 45
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Linéarité Faible U/L 2,84
Temps de trempage (Sec) 60 Linéarité Haute U/L 494
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (min.) 1,1
Facteur cinétique 1745 Unités U/L
Température de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L'UNITE
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUES®
A37°C

Femmes <34 U/L

Hommes <45 U/L

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence pour la
population qu‘il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 2,84 U/L

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30)

Linéarité: 494 U/L

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20) et
précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus:

PP, Moyenne SD cv Précision Moyenne| SD cv
Repétabilité o) | o | ) intermédiaire L) | W) | (%)
Echantillon 1 42,4 0,59 1,38 Echantillon 1 42,7 1,13 2,65
Echantillon 2 125,1 1,08 0,86 Echantillon 2 123,5 2,10 1,70

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -4,8 % a la
valeur cible de 73,3 U/L et de -7,2 % a la valeur cible de 230,8 U/L.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 ALT/GPT (y) avec PDP et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 47 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =1,003x + 0,31 U/L r=0,996
Passing-Bablok’:
y =1,000x + 0,00 U/L r=0,982

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de I‘activité¢ ALT/GPT dans I'‘échantillon sans substance

interférente.

Les substances suivantes n‘interférent pas : hémoglobine jusqu'a 5 g/l, bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl, triglycérides

jusqu‘a 850 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des pa-

nels de médicaments courants®.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résultats
incorrects. L'absorbance minimale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport a l‘eau distillée
estde 1,1.

- Une concentration élevée d'hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer avec
la détermination de I'ALT/GPT. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident
grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l‘autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



ALT/GPT
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO
N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetdo) Comprimento de onda: 340 nm
N N Cuvete: 1 cm
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00052 ALT/GPT 250 instrucdes de utilizagdo Método dos dois reagentes - inicio do substrato
BLT00053 ALT/GPT 500 ﬁltrﬁ ;%;2%;"&%22; ;15); 100 ml, Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra — — 0,100 ml
2797 IVD Calibrador = 0,100 mi -
UTILIZAGAO PREVISTA Agua destilada 0,100 ml — —
O kit destina-se a determinag&o fotométrica quantitativa in vitro da alanina aminotransferase no soro e plasma Misture e, apés 5 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio,
monitorizago e diagnéstico de doengas hepaticas. Apenas para utilizacéo profissional em laboratérios clinicos.  LReagente 2 | 0,200 ml | 0,200 m! | 0,200 ml |

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A alanina aminotransferase (ALT/GPT) esta presente em elevada concentragdo no figado e, em menor grau,
nos rins, coragdo, musculo esquelético, pancreas, baco e pulmao. No entanto, o aumento dos niveis de ALT/
GPT resulta geralmente de uma doenga hepatica associada a um certo grau de necrose hepatica, como
a cirrose, a hepatite viral ou toxica e a ictericia obstrutiva.

Caracteristicamente, a ALT/GPT ¢ geralmente mais elevada do que a aspartato aminotransferase (AST/GOT)
na hepatite aguda viral ou toxica, ao passo que, na maioria dos doentes com doenca hepatica crénica, os niveis
de ALT/GPT séao geralmente inferiores aos niveis de AST/GOT. Foram também encontrados niveis elevados
de ALT/GPT em traumatismos extensos e doengas musculares, insuficiéncia circulatéria com choque, hipoxia,
enfarte do miocardio e doenga hemolitica.

Embora tanto a AST/GOT como a ALT/GPT séricas se elevem sempre que os processos patolégicos afetam
a integridade das células hepaticas, a ALT/GPT é uma enzima mais especifica do figado. Além disso, as eleva-
coes da atividade ALT/GPT persistem mais tempo do que as elevagdes da atividade AST/GOT.

Em doentes com deficiéncia de vitamina B6, a atividade da aminotransferase sérica pode estar diminuida.
A redugéo aparente da atividade da aminotransferase pode estar relacionada com a diminuigdo do pirido-
xal-5-fosfato, o grupo prostético das aminotransferases, resultando num aumento do racio entre apoenzima
e holoenzima. A adi¢do de piridoxal-5-fosfato, recomendada pela IFCC', estabiliza a atividade da ALT/GPT
e evita valores falsamente baixos em amostras que contenham piridoxal-5-fosfato endégeno insuficiente, por
exemplo, em doentes com enfarte do miocardio, doenca hepatica e doentes em cuidados intensivos.

PRINCIiPIO

Este ensaio segue as recomendacdes da IFCC' sem fosfato piridoxal. A ALT/GPT catalisa a reagéo entre
a L-alanina e o 2-oxoglutarato. O piruvato formado é reduzido pelo NADH numa reacgéo catalisada pela
lactato desidrogenase (LDH) para formar L-lactato e NAD*. A série de reagdes envolvidas no sistema de
ensaio ¢ a seguinte:

ALT/GPT
L-alanina + 2-oxoglutarato - piruvato + L-glutamato
LDH
piruvato + NADH > | -|actato + NAD*

A reagéo é monitorizada medindo a taxa de diminuigédo da absorvancia a 340 nm devido a oxidagdo do
NADH. A taxa de oxidagdo do NADH é proporcional & atividade da ALT/GPT presente na amostra. O
piruvato endégeno da amostra é rapida e completamente reduzido pela LDH durante o periodo inicial de
incubagao para evitar interferéncias durante o ensaio.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampao Tris (pH 7,5) 137,5 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-alanina 709 mmol/l 2-oxoglutarato 85 mmol/l
LDH 22000 U/L NADH 1,05 mmol/l
Cloreto de sddio 200 mmol/l Azida de sodio 0,95 g/l
Azida de sodio 0,95 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGCAO

Tampao Tris 102 mmol/l

L-alanina 525 mmol/l

LDH 21480 U/L

CAPSO 3,7 mmol/l

2-oxoglutarato 15,7 mmol/l

NADH 0,19 mmol/l

Cloreto de s6dio 148 mmol/l

Azida de sodio 0,88 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 porgdo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a ab-
sorvancia a 340 nm, piridoxal-5-fosfato (PDP 50, Cat. No. 10003294), equipamento geral de laboratério.
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C.
Método dos dois reagentes - inicio do substrato
Os reagentes est&o prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de validade
a 2-8 °C se forem armazenados em condig¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz
e sem qualquer contaminagao.
Método monoreagente - inicio da amostra
Estabilidade do reagente de trabalho: 5dias a 15-25°C

4 semanasa 2-8°C

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.

Para a colheita e preparagédo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras comer-
cialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis de todos os
fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que,
em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipi-
tados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma**: 3diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
7 dias a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo:

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os valo-
res obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas
se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados
de acordo com o método recomendado pela IFCC'.

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra em
relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente ap6s 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se
a variagao da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

Método monor te - inicio da a
Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra - - 0,100 ml
Calibrador — 0,100 ml —
Agua destilada 0,100 ml - -

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagd@o ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apos 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagao da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

CALcuLo
AA_, /min.
1.ALT/GPT (U/L) = ———— xC
AA_ /min.
2. Fator de utilizag&o:
ALT/GPT (U/L) = f x AA/min
Inicio do substrato:

cal C,,, = concentragéo do calibrador

f = fator

fator a 340 nm 2143
Inicio da amostra:
fator a 340 nm 1745

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Direcéo da reagdo Diminuicdo
Comprimento de onda (nm) 340 Normal Baixo U/L 0
Volume da amostra (ul) 50/100 Normal Alto (g/dl ) 45
Volume do reagente de trabalho (ul) 500/1000 | Linearidade Baixa U/L 2,84
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/L 494
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (min.) 1,1
Fator cinético 1745 Unidades UL
Temperatura de reagéo (°C) 37

CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES®
A37°C

Mulheres <34 U/L
Homens <45 U/L

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificagao: 2,84 U/L 3

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 494 UL

Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de #10 % do valor tedrico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e preciséo
intermédia (2 aliquotas por anélise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

P Média DP Ccv Precisao Média DP cv
Repetibilidade | "y ) | (i) | (%) intermédia (L) | W) | (%)
Amostra 1 42,4 0,59 1,38 Amostra 1 42,7 1,13 2,65
Amostra 2 125,1 1,08 0,86 Amostra 2 123,5 2,10 1,70

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado ¢ de
-4,8 % no valor-alvo de 73,3 U/L e de -7,2 % no valor-alvo de 230,8 U/L.

Comparacgao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ALT/GPT (y) com PDP e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 47 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =1,003x + 0,31 U/L r=0,996
Passing-Bablok’:
y =1,000x + 0,00 U/L r=0,982

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade ALT/GPT na amostra sem sub-
stancia interferente.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl.
Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de me-
dicamentos comuns®.

Limitacodes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia minima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em relagéo a
agua destilada, é de 1,1.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com a deter-
minag&o da ALT/GPT. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnoéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formagé&o profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacédo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Os reagentes ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESiDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Data de revisdo: 25. 9. 2025
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ALT/GPT

rba’

- - - Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria poCiato¢na absorbancia kalibratora a vzorky
Kat. ¢. Nazov Balenie oproti reagenénému bIankq. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minitach. Vypocita sa priemerna
R1:4 = 50 ml. R2: 1 x 50 ml, zmena absorbancie za 1 minGtu (AA/min).
BLT00052 ALT/GPT 250 navod na pouzitie Jed éna oda - Start vzorkou
BLT00053 ALT/GPT 500 R1: 4 x 100 ml, R2: 1> 100 ml, Reagentny blank Kalibrator Vzorka
navod na pouzitie g
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
IVD Vzorka — — 0,100 ml
2797 Kalibrator - 0,100 ml -
UGEL POUZITIA Destilovana voda 0,100 ml = =

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie alaninaminotransferazy v ludskom sére a plazme
na roznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monito-
rovanie a diagnostiku chor6b pecene. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
Alaninaminotransferdza (ALT/GPT) sa vyskytuje vo vysokej koncentracii v pe¢eni, v mensej miere potom
v obli¢kach, srdci, kostrovom svalstve, pankrease, slezine a v plucach. Zvysené hladiny ALT/GPT su vse-
obecne vysledkom ochorenia pecene spojeného s urcitym stupriom nekrézy, ako je cirhéza, virusova ale-
bo toxicka hepatitida a ob$trukéna Zltacka. Pri akutnej virusovej hepatitide je obvykle hodnota ALT/GPT
vyssia ako hodnota aspartataminotransferazy (AST/GOT), naopak, pri chronickej hepatitide je u vacsiny
pacientov hodnota ALT/GPT niz8ia ako hodnota AST/GOT. Aktivita ALT/GPT moZe byt tieZ zvySena u paci-
entov s rozsiahlym poranenim a ochorenim svalstva, obehovym zlyhanim, hypoxiou, infarktom myokardu
a s hemolytickymi poruchami. Hoci aktivity AST/GOT a ALT/GPT narastaju, ked dochadza pri ochoreni
k naru$eniu integrity pecefiovych buniek, je ALT/GPT $pecifickejSim enzymom pre pecefi. Naviac, zvySené
hodnoty ALT/GPT pretrvavaju dihsiu dobu ako aktivity AST/GOT. U pacientov s deficitom vitaminu B6 moze
byt aktivita aminotransferazy v sére znizena. Zdanlivy pokles aktivity ALT/GPT moze byt spésobeny nizSou
hladinou pyridoxal-5-fosfatu, prostetickej skupiny aminotransferaz, ¢o vedie k zvySenému pomeru apoenzy-
mu k holoenzymu. Pridavok pyridoxal-5-fosfatu, odporucany IFCC', stabilizuje aktivitu ALT/GPT a vyhne sa
falo$ne nizkym hodnotam vo vzorkach s nedostatocnym mnozstvom endogénneho pyridoxal-5-fosfatu, napr.
u pacientov s infarktom myokardu, chorobami pecene a u pacientov na jednotkach intenzivnej starostlivosti.
PRINCIP METODY
Metdda stanovenia vychadza z odportcani IFCC', bez pyridoxal fosfatu. ALT/GPT katalyzuje reakcie medzi
L-alaninom a 2-oxoglutaratom. Vzniknuty pyruvat je potom redukovany NADH za katalyzy laktatdehydro-
genazou (LDH) na L-laktat a NAD*:

ALT/GPT

L-alanin + 2-oxoglutarat P pyruvat + L-glutamat
LDH
pyruvat + NADH P |_-laktat + NAD*
Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v dosledku oxidacie NADH. Miera oxidacie NADH je imerna ak-
tivite ALT/GPT vo vzorke. Endogénne interferujuci pyruvat vo vzorke je redukovany LDH pocas inkubacie.

ZLOZENIE CINIDIE
R1

R2
Tris pufer (pH 7,5) 137,5 mmol/l CAPSO 20 mmol/l
L-alanin 709 mmol/l 2-oxoglutarat 85 mmol/l
LDH 22000 U/l NADH 1,05 mmol/l
Chlorid sodny 200 mmol/l Azid sodny 0,95 g/l
Azid sodny 0,95 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Tris pufer 102 mmol/l
L-alanin 525 mmol/l
LDH 21480 U/
CAPSO 3,7 mmol/l
2-oxoglutarat 15,7 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l
Chlorid sodny 148 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénli metédu sa pripravi
zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odé&itat’ absorbanciu pri 340 nm, pyridoxal-5-fosfat
(PDP 50, kat. ¢. 10003294), zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspirécie vyznaenej na obale.

Dvojre ¢na 6da — Start substra

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni st &inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované pri
2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti riadne uzavreté a chranené pred svetiom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Stabilita pracovného roztoku:

20-25°C
2-8°C

5 dni pri
4 tyzdne pri

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne dostupné
v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vietky typy skimaviek od vetkych vyrobcov. Systémy odberu
vzoriek réznych vyrobcov mdzu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch zésadny
vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny
ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?*: 3 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
7 dni pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporiéa destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odportica sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podra poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢éa EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsT

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podra odporticani IFCC'.
POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metoda - Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
\Vzorka — — 0,100 ml
Kalibrator — 0,100 ml —
Destilovana voda 0,100 ml — —
Premie$a sa a po 5 min. inkubécie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Premies$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minutach. Vypocita
sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).
VYPOCET

AA,, /min.

1. ALT/GPT (pkat/l) = C,, = hodnota v kalibratore

AA, /min. “
2. Pouzitie faktoru:

ALT/GPT (ukat/l) = f x AA/min

Start substratom:

f = faktor

faktor pri 340 nm 35,7
Start vzorkou:
faktor pri 340 nm 29,1

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim Kineticky Reakény smer klesajuci
Vinova dizka (nm) 340 Normaélna doln& hodnota (pkat/l) 0
Objem vzorky (ul) 50/100 Normalna horna hodnota (ukat/l) 0,75
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 Dolna medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,05
Casovy rozdiel (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 8,23
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odgitani 3 Limit absorbancie 1,1
Kineticky faktor 29,1 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTIEK

U/l x 0,0167 = pkat/I
REFERENCNE HODNOTY®

Pri 37 °C
Zeny <0,57 pkat/l
Muzi <0,75 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populdciu, pre ktoru zais-
tuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vaSom
laboratériu sa méZu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,05 pkat/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnd hodnotu analytu. Je vypogitana ako stanovena
aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 8,23 pkat/l

Linearita je najvy$$ia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’:

Presnost’ bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podia interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujlce vysledky:

. Priemer | SD cv Medzilahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | at) | (ukatit) | (%) presnost (ukatll) | (ukat) | (%)
Vzorka 1 071 | 0,010 | 1.38 Vzorka 1 071 | 0019 | 265
Vzorka 2 2,09 | 0,018 | 0.86 Vzorka 2 2.06_| 0,035 | 1.70

Spravnost

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -4,8% pre hodnotu 1,222 pkat/l
a -7,2% pre hodnotu 3,847 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty ALT/GPT, stanovené s PDP v 47 vzorkéach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =1,003x + 0,005 pkat/l r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,000x + 0,000 pkat/l r=0,982

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty ALT/GPT vo vzorke bez interferujlcich latok.

Nasledujtce analyty neinterferuji:

hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia®.

Obmedzenia

- Zhor8ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 1,1.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke moézu interferovat so stanovenim
ALT/GPT. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akékolvek zavazna

neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej
autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/005/25/A Détum revizie: 25. 9. 2025
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