ALT/GPT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:6 x 44 mL, R2: 6 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0017 ALT/GPT 330 instruction for use

@ C €. [1vD]

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of alanine aminotransferase in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. 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 - 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. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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.
On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory.

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 original method IFCC".

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 340 /660 nm

Reading time 60-240 s after adding of R2

Reaction direction Decrease
ni U/L (ukat/L)

Reagent volumes

R1 160 L

rba’

XL SysPack

R2 40 pL
Sample
Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems depending
on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L
EXPECTED VALUES®

At37°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. Data for other ERBA XL automatic systems are
available on www.erba.com.

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) | o | %) precision L) | oL | @)
Sample 1 424 | 059 | 1.38 Sample 1 427 | 113 | 265
Sample 2 1251 | _1.08 | 0.86 Sample 2 1235 | 210 | _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 with PDP (y) 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. Quality of
reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the minimal permissible absorbance
value of blank.

- 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.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1,R2

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/006/25/A Date of revision: 30. 9. 2025



ALT/GPT

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titek,
XSYS0017 ALT/GPT 330 névod k pousiti
& C €.y [1D]
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni alaninaminotransferasy v lidském séru a plazmé na
automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening, monitorovani
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 ur€itym stupném jaterni nekrosy, jako je cirhosa, virova nebo toxicka hepatitida
a obstrukéni Zloutenka.

Pii akutni virové hepatitidé je obvykle hodnota ALT/GPT vy$3i nez hodnota aspartataminotransferasy (AST/
GOT), naopak pfi chronické hepatitidé je u vétsin pacientd hodnota ALT/GPT nizsi nez hodnota AST/GOT.

rba’

XL SysPack

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

REFERENCNi HODNOTY®

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

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho 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. Data z jinych analyzatori ERBA XL jsou dostupna na
www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,05 pkat/l

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

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

Aktivita ALT/GPT muze byt také zvySena u pacientl s rozsahlym poranénim a onemocnénim svalstva, obého-
vym selhanim, hypoxii, infarktem myokardu a s hemolytickymi poruchami.
Ackoliv aktivity AST/GOT a ALT/GPT vzrustaji, kdyz dochazi pfi onemocnéni k naruSeni integrity jaternich bu-
nék, je ALT/GPT specifiétéj$im enzymem pro jatra. Navic, zvy$ené hodnoty ALT/GPT pretrvavaji po del$i dobu
nez aktivita AST/GOT.
U pacientti s deficitem vitaminu B6 mUze byt aktivita aminotransferasy v séru snizena. Zdanlivy pokles aktivity
ALT/GPT muze byt zpusoben nizsi hladinou pyridoxal-5-fosfatu, prostetické skupiny aminotransferas, coz vede
ke zvySeni poméru apoenzymu k holoenzymu. Pidavek pyridoxal-5-fosfatu, doporuovany IFCC', stabilizuje
aktivitu ALT/GPT a vyhne se faleSné nizkym hodnotédm ve vzorcich s nedostatecnym mnozstvim endogen-
niho pyridoxal-5-fosfatu, napf. u pacientd s infarktem myokardu, nemocemi jater a u pacienti na jednotkach
intenzivni 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 P puryvat + L-glutamat

LDH
puryvat + NADH B |_-laktat + NAD*

Méfi se pokles absorbance pfi 340 nm v disledku oxidace NADH. Mira oxidace NADH je imérna aktivité
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/l

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. Pfed pouzitim nového kitu je tfreba nadist podet testi z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. 8. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. &. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena Cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkt pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:

Sérum

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

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek viech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
rznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pripadech zasadni vliv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzZujte 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: 30 dni

Kalibrace je vyZadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postup(i kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mGze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavk( kazdé jednotiivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laboratof by méla stanovit népravna opatfeni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry nalez-
nete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Rate A

Typ méreni
Typ kfivky Linear
n. délka (prim. / sek.) 340 /660 nm
Odecitaci cas 60-240 s (po pfidavku R2)
Reakéni smér klesajici
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidel
R1 160 pl
R2 40
Vzorek 16l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavislosti na
minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v8ak neméni.

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

Pramér SD cv Mezilehla Prameér SD cv
Opakovatelnost | cat) | (ukat/l)| (%) presnost (ukat/l) | (ukati)| (%)
Vzorek 1 0,71 0,010 1,38 Vzorek 1 0,71 0,019 2,65
Vzorek 2 2,09 | 0018] 0,86 Vzorek 2 2,06_| 0035 | 1.70

Spravnost
Byly pouzity dva rGizné 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/| r=0,996
Passing-Bablok:
y =1,000x + 0,000 pkat/| r=0,982

Interference

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

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych paneld 1€kl zjisténa zadna inter-

ference®.

Omezeni:

- ZhorSena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) miZe zpGsobit nespravné vysledky.
Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim minimalni povolené absorbance blanku.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zdvazna neza-
douci piihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaena vyrobci a statni autorité.

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

R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpec¢na.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/006/25/A Datum revize: 30. 9. 2025



ANT/FOT 3PBA CuctemHbiu PeareHr

KaTt.Ne H y! CopepxaHue ynakoBku
R1: 6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn, RFID-meTka,
XSYS0017 ALT/GPT 330 WHETDYKLIMS N1 NDUMEHEHNIO
C €. [IvD]
MNPUMEHEHUE

Habop npeaHasHadeH Ans in Vitro KONMMYECTBEHHOTO (POTOMETPUYECKOTO OMPEeneH s anaHnHaM1Ho-
TpaHcepasbl B CbIBOPOTKE U MnasMe KpoOBW YeroBeka Ha aBToMaTtudeckux aHanmsatopax ERBA XL. B
Co4eTaHWM C IpYruMiy NapameTpamu UCTOsb3yeTcst ANst CKPUHHIG, MOHUTOPUHIA U AMArHOCTUKM 3aGorneBaHmit
neyeHu. Tonbko Ans NPOdECCUOHanbHOrO UCMONE30BaHNS B KITMHUYECKUX NabopaTopusix.

KIIMHUYECKOE 3HAYEHUE

AnanvHamuHoTpaHcdepasa (ANTT/ITIT) B Gonblueil KOHUEHTPaLWyM HaxoauTCst B MEYEHW, W B MeHbluein
npeqcTaBneHa B nodvkax, cepiue, CKereTHol Myckynatype, Nomkenyno4HO xenese, ceneseHke n Mérkux.
MosbiweHne ypoeHs ANT/MMIT, kak npaBuro, sIBMSETCA CreACTBMEM 3aboreBaHWn MeYeHW, CBSI3aHHBIX
C TOW UMK MHOW CTEMeHbI0 Hekpo3a MEYEHOHHbIX TKaHel: LMppoaa, BUPYCHOTO MM TOKCUHYECKOTO renatura,
OBCTPYKTUBHOW XENTYXW. XapaKTepHO, 4TO MpK OCTPOM BUPYCHOM WM TOKCUHYECKOM renatute ypoeeHb AT/
I'TIT 06bI4HO BbILLE YPOBHA acnaptatamuHoTpaHcdepassl (ACT/IOT), Toraa kak y 6oMblLUMHCTBA NaLMEHTOB C
XPOHWUYECKUMM NEeYeHOYHbIMM 3aboneBarusiMmn yposeHb AJTT/TTIT 06bi4HO Hnke ypoBHs ACT/TOT.
MosbiweHne ypoBHa AIT/MMIT Takke HabniogaeTcs npy OBLUMPHBLIX TPaBMax M MbILLEYHbIX 3a6oneBaHusx,
HEJ0CTATO4HOCTN KPOBOOGPALLIEHNS C LLIOKOM, MMMNOKCUM, UHhapKTe Mu1oKapaa W reMonmuTuieckon GonesHu.
Xotau ACT/FOT, v ANT/ITIT B CbIBOPOTKE KPOBY MOBbILLIAKOTCS MPY 3a60MEBaHVSIX, HAPYLLAIOLLMX LENOCTHOCTb
knetok nedern, ANT/IMIT siensieTcs Gonee cneumnuyHbIM Ans neveHn hepmeHToM. Kpome Toro, noBbILIeHe
aktueHocTu AJTT/ITIT coxpaHaeTca Aonblue, YeM noBbilueHne aktueHocTn ACT/TOT.

Y nauueHToB ¢ AedULMTOM BUTamMuHa BB akTMBHOCTb ammHOTpaHchepas B CbIBOPOTKE KPOBU MOXET ObiTb
CHIKeHa. OYeBMOHOE CHIDKEHME aKTUBHOCTU aMMHOTpaHcdepa3 MOXET GbiTh CBSI3AHO C YMeHbLUEHUEM
coflepkaHns NMpuaokcanb-5-chocdata, MPOCTETUMECKON TPynMbl ANsi aMUHOTPaHCdepas, 4TO NpUBOANT
K YBENUYEHWMIO COOTHOLLEHWSI anodepmeHTa u ronocepmenTa. [lobasneHne nupupokcans-5-gocdara,
pekomeHpoBaHHoe IFCC', ctabunuaupyet aktusHocTe AJTT/ITIT 1 no3BonsieT n3bexaTh NOXHO 3aHIKEHHbIX
3HayeHnid B obpasuax, CoaepXallmx HefoCTaTO4HOE KOMMHYECTBO 3HAOreHHOro nupumpaokcarns-5-chocdara,
Hanpumep, Y NauMeHToB C MH(apKTOM Muokapaa, 3aborneBaHnaAMI NeveHn 1 NaLMEHTOB, HaXOAALNXCA B
peaHumaLmm.

NMPUHUUN METOOA
Ananus cootsetcTByeT pekomenpaumsam IFCC' 6e3 nupuaookcans cocdara. ANT/IMT katanusupyet
peakumio Mexay L-anaHnHom n 2-okcornytapatom. O6pasoBasLuniics nupyeaT BoccTaHasnusaetcs HAQH
B peakuuu, kaTa- nuanpyemon naktataernaporeHasoii (JIAr), c obpasosaHuem L-naktata u HALl*. Peakuumn
BbIMAAAT crieayowmum obpasom:
ANT/IAT
L-anaHuH + 2-okcurnyTapar = nvpyBar + L-rnytamar
nar
nupysat + HAOH P | -naktat + HAl"
Peakuusi KOHTPONUPYETCS NyTEM U3MEPEHNUS CKOPOCTU CHIDKEHUS nornoleHus npu 340 HM B pesynbsrate
okucnenus HAJH. CkopocTb okucnenus HAJH nponopuvoransHa aktusHoct AJTT/ITIT, npucyTcTByto-
Lieit B obpasLie. QHOOreHHbI nupyBsaTt obpasiia GbIcTPo 1 NONHOCTLIO BoccTaHaenmeaetcst NI B TedeHne
HavanbHoro nepuoga UHKyGauum, YTobbl M3Gexatb NoMex BO BpeMs aHanmaa.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1 R2

TPWC 6ydep (pH 7,5) 137,5 mmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-anaHuH 709 mmonb/n 2-okcurnyTapar 85 mmonb/n
nar 22000 Ep/n HAOH 1,05 mmonb/n
Xnopua HaTpus 200 mmol/l Asnp HaTpus 0,95 r/n
Asug Hatpusa 0,95 r/n

COCTAB PEAKLIWOHHOW CMECU

TPWUC 6ycep 102 mmonb/n

L-anaHuH 525 mmonk/n

nor 21480 Epn/n

CAPSO 3,7 mMmonb/n

2-okcurnyTtapar 15,7 mMmonb/n

HAOH 0,19 mmons/n

Xnopup HaTpust 148 mmonb/n

Asup Hatpus 088 r/n

NMPUrOTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakue, rotosble K MCMonb3oBaHuio. 3arpyaute konnyectso TectoB ¢ RFID-meTku nepen Tem, kak
MCronb3oBaTb HOBbIV MOT.

HEOBXOAUMbLIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMIMJEKT NOCTABKW)
OPBA XL MYJNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10x3,Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5,Kat.Ne XSYS0123
OPBA MMATOSIOISA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOSIOIMA 105, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbITble peareHTbl Npu Temnepatype xpaHeHust 2-8°C cTaburnbHbl [0 WUCTEYEHUS cpoka rOAHOCTU,
yKa3aHHOro Ha aTukeTke Habopa u dnakoHa. CtabunbHocTb Ha Gopty: MuH. 30 AHelt npu Temneparype
xpaHeHusi 2—10 °C B OTCYTCTBME KOHTaMUHALIMN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHayetcst cniegosatb craHgapty I1ISO 15189 w BHyTpunaGopaTopHbiM WMHCTPyKuMaMm. [na cbopa u
MoAroTOBKM 0BPa3LIOB UCMONb3yiiTe TOMBKO MOAXOASILLME MPOBUPKU U KOHTEHEPbI. TOMbKO CreaytoLme THMbl
06pa3LioB Gbinu MPOTECTUPOBAHbI Y NPU3HAHbI MPUFOAHBIMM NS NPOBEAEHS UCCTen0BaHMI:

CbIBOpOTKa.

Mnasva: B kKa4eCTBE AHTMKOAryNSHTOB AOMYCTUMO NpuMeHeHne nutuii-renapuHa n K-9ATA. lMepeuncreqHbie
TWNbI 06Pa3LIOB GbINK NPOTECTUPOBAHLI C UCTONb30BaHNEM NPOBUPOK Ans cGopa Npob, UMEBLLMXCS B Npoaaxe
Ha MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. Bblr NPOTECTVPOBAHLI HE BCE UMEKOLLIMECS NPOBYPKI BCEX Npon3BoauUTENen.
CucTembl cGopa Npo6 pasHbIX MPOM3BOAVTENEN MOTYT COflepXaTb pasnnyHble MaTtepuanbl, 4TO B HEKOTOPbIX
Cryyasix MOXET NOBMMSITb Ha pe3yrnbTaTbl TecTUpoBaHust. Mpu 06paboTke 06pa3LoB B NEpBUYHBIX MPOGHpKax
(cuctemax cbopa npob) criedyiiTe MHCTPYKUMSIM NpoussoauTensi npobupok. MNMepen nposeneHvem aHanmsa
obpas3Libl, copepxallie ocafok, cneayeT LeHTpudyrposarb.

MoppoBHyto MHpopMaLmio 0 BO3MOXHBIX MOMexax Ans obpasuoB cMm. B pasdene "OrpaHunyeHus metoaa” u
"WHTepcbepupytolve BellecTsa".

[+ Tb B p /i 45 3 gHsinpu 15-25 °C
7 pHevinpu  2-8 °C
7 pHewinpu  -20 °C

He ucnonbsoeatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE OGDBBLU:I!

KANIMBPOBKA

PekomeHayeTcs kanubposka ¢ noMoLLbto kanubpatopa SPBA XL MYNLTUKANTMBEPATOP.

KanubpoBka npou3BoauTCst MO ABYM TO4KaMm (Xonoctast v kanmbpartop); B KayecTBe XONoCTOro peareHta

PEKOMEH/YETCS! UCMOMNb30BaTb AUCTUNMMPOBAHHYHO BOAY.

MepvioanyHocTb kanubposku: 30 AHeln

Kanu6poska Heobxoauma:

* 110Crne CMeHbl NapTUM peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNAMI BHYTPEHHIX NPOLIEAYP KOHTPOSIA KayecTsa

* UHTEpBan KanuMbpoBkW MOXET ObiTb MPOANEH Mpu YCroBUM NpUEMNeMoi NpoBepku Kanubposku nabo-
patopuei.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ins KOHTPONs KayecTBa PeKOMEHAYeTCs NCMoNib30BaTb KOHTpONbHble mMaTepuansl OPBA HOPMA un

OPBA MATONOMMA.

KoHTporbHble UHTEpBanbl U Npeaens! AoMkHbI BbITb aaanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHNUAMU

KaXaom oTAenbHol naéopartopuu. MonyyeHHble 3HAYEHUS AOMKHbLI HAXOAUTLCS B Npeenax ycTaHoB-

NeHHbIX NHTepBanos. Kaxaas naGopatopus [omkHa pa3paboTaTe KOPPEKTUPYIOLLNE MepbI, KOTOpbIe

HeoGX0AMMO NMPeAnpuHsTL B Criyyae BbIXOAa 3HAYEHUI 3@ YCTaHOBMNEHHbIE Npeaenbl.

rba’

XL SysPack

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

Danubii meton, OPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP koHTponbHble matepuansi OPBA HOPMA un 3PBA
MATONOIMSA 6binu cTaHAapPTU3MPOBaHbLI B COOTBETCTBUM C OpUriHanbHbIM Metopom IFCC!.
MPOLIEAYPA AHAJNU3A U PACYET

ABTOMaTuyeckne aHanusatopbl ERBA XL paccuuTbiBalOT KOHUEHTpauuilo Kaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanusa cM. Ha caiTe www.erbarus.com.

MapameTpsbl ANA aBTOMaTU4ecKux aHanusaropos ERBA XL
Tvn ananu3a CoortHoluenne A

Tun kpuBOMN TNuHeiHas

[OnuHa BonHbI (Neps. / BTOp.) 340/ 660 Hm

Bpewmsi cuutbiBaHus 60-240 ¢ nocne gobasneHus R2
Hanpaenenue peakuuu MoHwxeHne

EauHnLbl nsmepenus En/n (mkkat/m)

O0OBbEMbI peareHToB

R1 160 mkn

R2 40 mkn

O6pasel 16 mkn

MpumeyaHue: ucronb3yemble 06beMbl peareHToB W 06pasLoB MOryT OTNMYAThCA B Pa3HbIX MoAensx
aHanusatopoB ERBA XL 1 3aBMCAT OT MUHMMarnbHOrO u3mepsieMoro obbema kioBeTbl. [pu 3ToM,
cooTHoleHne R1:R2:06pa3seL, He n3ameHsieTcst.

NMEPECYET EAUHUL U3MEPEHMUA

En/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA®

Mpu 37 °C
YKeHLWmHbI <34 Ea/n
My>K4mHbBI <45 Ea/n

Kaxgoit naGopaTtopum pekoMeHOyeTcsl YCTaHOBUTb COOCTBEHHblE —pediepeHCHble
obcnyxuBaemon nonynaumy.

AHAJIUTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, NpeAcTaBreHHble B 9TOM pa3saene, SBNATCA penpe3eHTaTuBHbIMU AN aHanuaatopa ERBA XL-
640. laHHble, nonyyeHHble B Ballen nabopaTopui, MOryT OTAIMYATLCA OT NPUBEAEHHBIX 3HaYeHWIA. [laHHble
Anst Apyrix Moperneii aBTomatnieckux aHanusatopos ERBA XL gocTynHbl Ha caiite www.erbarus.com.

n 0 onp 2,84 Ep/n
[Npefen KONMYECTBEHHOTO ONpeaeneHnst IPeACTaBNSET COBOI HAMMEHbLLMIT U3MEPSIEMbI YPOBEHb aHanuTa.
OH paccunTbIBaETCS Kak yCTaHOBMEHHas akTUBHOCTL pasbaBneHHoro obpasua npu CV<20 % (n = 30).

JluHenHOCTB: 494 Eg/n
JINHENHOCTb - 3TO MaKcUMarnbHas M3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHoBneHuem B npedenax +10 % ot
TEOPETUYECKOrO 3HAYEHNS.

WHTEepBanel Ans

Bocnpou3soaMMoOCTb!

BocnponsBoaMMOoCTb onpezensnack ¢ NOMOLLBIO KOHTPOrE! BO BHYTPEHHEM MPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTBIO
(n = 20) 1 MHTepMeAMaTHOI MPELIM3NOHHOCTBIO (2 anUKBOTbI Ha MPOTOH, 2 MPoroHa B AeHb, 20 AHel). bbinn
nonyyeHbl CreAyoLLME pesynbTaThl:

CpepgHee SD Ccv MpomexyToyHas Cpennee| SD cv

Mosropsemocts | " rn) ™ | (Eain) | (%) Bocnpoussoaumocts| (Ea/n) | (Ea/n) | (%)

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

O6paszey 2 125,1 1,08 10,86 O6paszey 2 123,5 2,10 | 1,70
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuck 2 pasHbix BanaMpOBaHHBIX KOHTPOMbHBLIX MaTepuana. CUCTEMATUYECKOe OTKIOHe-
Hue cocTasnseT -4,8 % npu uenesom 3HadeHun 73,3 Ea/n v -7,2 % npu ueneBom 3Ha4enumn 230,8 Ea/n.

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHWe Ha aBTOMaTuWyeckoMm aHanusatope Erba XL-640 HabGopa ANT/IMT 3PBA CucTeMHbIN
PeareHT ¢ nupuaokcans gocdatom (y) 1 koMmepyeckoro Tecta (x) ¢ ucnonb3oBaHuem 47 obpasulos
[ano creayloLne pesynsrarbl:

TuHenHasn perpeccus:

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

Perpeccus no MaccuHry-babnoky’:

y =1,000x + 0,00 Ea/n r=0,982

WHTtepdepupyrowme Bewecrsa

Kputepuii: BocctaHoBneHue B npeaenax +10 % oT ucxogHoro 3HaveHust aktusHocTv ANTT/ITIT B o6pasue
6e3 nHTepeprpyoLLMX BELLECTB.

He BnusiloT cnepytoLyve BeluecTsa: reMorno6uH Ao 5 r/n, 6unupy6ut Ao 40 mr/an, Tpurnuuepuasl 4o

850 mr/an. JlekapcCTBeHHble MNpenapaTbl: TepaneBTUHECKWE KOHLEHTpaUMW OBbIYHbIX NeKapcTs He
0Ka3blBAKOT BIMSIHUS HA pe3ynbTaTbl aHannaas.

OrpaHu4eHus meTopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, MpY NPEBbILEHUM TEMNepaTypbl XpaHeHWsl) MOryT MpUBECTU
K MOMy4eHNIO HEBEPHbIX pesyrbtatoB. KayecTBO peareHToB KOHTPONMPYETCA Ha aBTOMAaTW4ecKuX
aHanmaatopax ERBA XL nyTem nposepkit MMHMMAaIbHO 0MYCTAMOTO 3Ha4eHWs! MOrmnoLLeHns BnaHka.

- Bbicokasi KOHLiEHTpauusi remornobuHa, 6unupybuHa v TpUrmnLEepuaoB B oBpaslie MOXET MoMeluaTb
onpeaenenunio ANIT/MMIT. Cm. naparpac "VHTepcepupytoLve BellecTsa".

NPEAYNPEXXOAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
Tonbko Ans AMarHOCTUKM in vitro npodeccroHanbHo 06pa3oBaHHbIM crieumanucTom. O no6om cepbesHom
VHUMAEHTE, NPOU30oLLEALLEM C U3AENMEM, HEOBXOAVMO COOBLLUTL NPOV3BOAUTENIO.

Upentudhnkauuns onacHocten B coorsercTeum c Pernamenrtom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl He KJ'IaCCI/Iq)VILLVIpyKJTCH Kak onacHble.

YTUNMU3ALUA OTXAO0B
O6paTnTech k MECTHBIM 3aKOHOAATENbHLIM TpeGoBaHNAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Howmep PY [Mara Bbiaaun PY

XS8YS0017 | ANT/TTIT OPBA CuctemHbin PeareHT ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/006/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 30. 9. 2025



ALT/GPT

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0017 ALT/GPT 330 instrucciones de Uso

ES C €. [1vD]
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de alanina aminotransferasa en suero y
plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagnéstico de enfermedades hepaticas. Solo 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 corazén, 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 téxica 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 patolégicos 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 proporcién
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-
ccion entre la L-alanina y el 2-oxoglutarato. El piruvato formado es reducido por el NADH en una reaccién
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:

ALT/GPT
L-alanina + 2-oxoglutarato g piruvato + L-glutamato

LDH
piruvato + NADH - |_-lactato + 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.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

R2
CAPSO

Tampon Tris (pH 7,5) 137,5 mmol/l 20 mmol/l
L-alanina 709 mmol/l 2-oxoglutarato 85 mmol/l
LDH 22000 U/L ADH 1,05 mmol/l
Cloruro sadico 200 mmol/l Azida sodica 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. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL:  XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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. Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado (2-10 °C) y no esta
contaminado.

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 inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, 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.

Consullte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma*®: 3 dias a 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.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.

Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracién es aceptable.
CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas
correctoras 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 original IFCC'.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los parametros
del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack
Parametros de yo para los aticos ERBA XL
Tipo de ensayo Tasa A
Tipo de curva . Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340 /660 nm o
Tiempo de lectura 60-240 s después de la adicion de R2
Direccion de la reaccion Disminucion

Unidad U/L (pkat/l)
\éﬁlﬂmenes de reactivos

160 rl
R2 40
Muestra 16 pl

u
Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas automaticos
ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporciéon R1:R2:muestra no cambia.

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

VALORES ESPERADOS®
A37°C

Mujeres <34 UL
Hombres <45 U/L
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalda.

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. Los datos de otros sistemas automati-
cos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 2,84 U/L
El limite de cuantificacion 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 recuperacion 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 precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

- Media SD cv Intermediate Media SD cv
Repetibilidad L) | WL | (%) precision L) | oL | (%)
Muestra 1 42,4 0,59 1,38 Muestra 1 42,7 1,13 2,65
Muestra 2 125,1 1,08 0,86 Muestra 2 123,5 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 Sistema automatico XL-640 ALT/GPT con PDP y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 47 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,003x + 0,31 U/L r=20,996
Passing-Bablok:
y =1,000x + 0,00 U/L r=0,982

Interferencias

Criterio: Recuperacién dentro del £10 % del valor inicial de la actividad ALT/GPT en la muestra sin sustancia
interferente.

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

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resul-
tados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos ERBA XL mediante
la comprobacion del valor minimo admisible de absorbancia del blanco.

- 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 diagnéstico 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

Consullte 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/006/25/A Fecha de revision: 30. 9. 2025



ALT/GPT

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
R1:6 x 44 mn, R2: 6 x 11 mn,
XSYS0017 ALT/GPT 330 IHCTPYKLIA 3 BUKOpUCTaHHsA, RFID-miTka
@ HaujioHanbHui 3Hak c €
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

Habip npuaHayeHuin ans in vitro ¢HOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BM3HAYeHHsI anaHiHamiHoTpaHcdepasn B
cupoBaTLl Ta nnasmi KPOBi JIIOAVHM Ha aBTOMaTU4HKX cucTemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHLWIMMM nokasHukamm
NpU3HaYeHWiA NS CKPUHIHTY, MOHITOPWHIY Ta AjarHOCTUKWM 3aXBOPOBaHb MediHk1. Tinbkn Ans npodecitHoro
BUKOPUCTaHHS! B KIiHIYHMX naBopaTopisix.

KNMIHIYHE 3HAMEHHA

AnaniHamiHoTpaHctepasa (ANTT/ITIT) MICTUTBCA Y BUCOKIN KOHLEHTpaLi B NeYiHUi Ta y MeHLUii KinbkocTi - y
HWpKaXx, CepLyi, CKENeTHUX M’'si3ax, MiALnyHKOBIN 3anosi, cenesiHui Ta nereHsx. NigsuwenHs pisHs ANTT/ITIT
3a3BM4al € HACMIAKOM 3aXBOPOBAHb NeEYiHKM, L0 CyNPOBOIKYIOTLCS NEBHUM CTYNEHeM HEeKpoay renatoLuTiB,
TaKuX siK LiMpO3, BIPYCHWI aB0 TOKCUYHUI FenaTiT, a TaKok MeXaHiqHa XOBTSHWLIS.

XapakTepHolo ocobnmsicTio € Te, Wo piBeHb AJIT/MTIT 3a3Buuail BULLMIA, HiX acnaptatamiHoTpaHctepaan
(ACT/TOT), npu rocTpomy BipycHOMY abo TOKCMYHOMY renatuTi, Todi SK y GinbLIOCTi NaLeHTIB i3 XPOHIYHUMU
YpaxeHHsIMU nevdiHku piBeHb ANTT/ITIT 3a3Buyan Hwkuwia, Hixk ACT/TOT. MigsuieHHs pisHs ANT/ITIT Takox
crocTepiraeTbCst MPU MAacMBHWUX TpaBMax i 3aXBOPIOBAHHAX M'Si3iB, CEpLEBO-CYAWHHIN HemocTaTHoOCTi 3
PO3BUTKOM LLIOKY, FiNOKCii, iHpapKTi Miokapza Ta reMoniTU4HNX 3aXBOPHOBAHHSIX.

Xoua sk ACT/TOT, tak i ANT/ITIT niABALLYIOTECS NPY YPaXKeHHSIX, LLO BNIIMBAKOTb Ha LMICHICTb KMITUH NediHKu,
ANT/ITIT € Ginbl neviHkoBo-crieumMdiHUM  chepmeHTom. Kpim Toro, miaBuileHHs aktueHocTi ANT/IMT
30epiraeTbes AoBLUe, HiX NiABULLEHHS akTuBHOCTI ACT/TOT.

Y naujeHTis i3 geciumTom BiTamiHy B6 akTMBHICTb amiHOTpaHcdepas y cMpoBaTLii MOXe 3HWKYBaTUCS.

Buanme 3amMeHLIEHHS aKTUBHOCTI aMiHOTpaHChepas Moxe ByTy NoB’si3aHe 3i 3HWKEHHSIM PiBHS Mipuaokcanb-5-
chocpaty - MPOCTETUHHOI rpynu amiHoTpaHcdepas, Lo NpU3BOAUTL [0 36iMbLUEHHSI ChiBBIiHOLLIEHHS
anodepmeHT/xonocepmeHT.  [logaBaHHsa nipupokcans-5-pocaty, pekomenposaHe IFCC?, crabinisye
aktueHicTe AJTT/ITIT Ta 3anobirae XWGHO 3aHWKEHWM pesynbratam Y 3paskax i3 HefocTaTHiM BMICTOM
eHforeHHoro nipuaokcanb-5-chocdbaty, Hanpuknag, y nauieHTiB i3 iHapkTom Miokapaa, 3axBOpOBaHHSMU
neviHk1 a6o Tux, Wo nepebysatoTb y BiAAINEHHI iHTeHcUBHOI Tepanii.

nPUHUMN METOAY

[anuin meTon Bianoeiaae pekomeraadism IFCC' 6e3 BukopucTaHHs nipuaokcanbgocdary.

ANT/INT katanidye peakuito M L-anaHiHoM Ta 2-okcornyTapaTtoMm.

YTBOpeHuit nipyeat BiaHoBNETbe HALIH y peakuii, Wwo kaTtanidyeTbes naktatgerigporeHasoto (JAr), 3
yTBOpeHHsiM L-naktaty Ta HA[L. MocnifoBHICTb peakuii, Lo BiabyBaloTbCS Y TECT-CUCTEMI, Taka:

ANT/IAT

L-anaHiH + 2-okcornyTapar - nupysar + L-rniotamar
nor
nupysar + HAH B | _nakrat + HAJ'

Peakuito KOHTPOMIOKOTL LUMSXOM BUMIPIOBaHHS LUBUAKOCTI 3HKEHHA ONTUYHOI LWinbHOCTI npu 340 HM, WO
3ymoBrneHo okuncHeHHsaM HAIH. WswuakicTe okucHeHHs HAQH nponopuiiiha aktueHocTi AITT/ITIT, HasieHOi B
3pasky. EHforeHHwid nipyBat 3paska nif yac no4aTtkoBoi iHKyGaLii LwBKAKo Ta nosHicTio BigHoBnoeTbest JIAT,
o6 3anobirti oro BNNMBY Ha nepebir aHaniay.

OMUC | CKNAA PEATEHTIB
R1

R2
Tpic 6y¢>ep (pH 7,5) 137,5 mmonb/n CAPSO 20 mmonb/n
L-anaHiH 709 mmonb/n 2-okcornyTtapar 85 mmonb/n
nor 22000 Op/n HAOH 1,05 mmonb/n
Xnopwpa HaTpilo 200 mmonb/n Asuna HaTpito 0,95 r/n
Asug HaTpito 0,95 r/n
CKNAQL PEAKUIMHOI CYMILLI
Tpic 6ycep 102 mmonb/n
L-anaHiH 525 mmonb/n
nar 21480 Op/n
CAPSO 3,7 mMmorb/n
2-okcornyTtapat 15,7 mMmonb/n
HAQH 0,19 mmons/n
Xnopwpa HaTpito 148 mmonb/n
Asng Hatpito 0,88 r/n

NMPUrOTYBAHHA PEATEHTIB
PeareHTn € pigkumMu Ta roToBUMK [0 BUKOPUCTaHHS. Mepea BUKOPUCTaHHSM HOBOro Habopy suuTaiTe
KinbkicTb TecTis i3 RFID-miTku.

MATEPIAJIU, HE BXOAATb ﬂ.O KOMMJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI ANA AHANI3Y
XL MULTICAL 4><3 Kar. NeXSYS003:
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYSO122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kart. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA

He poskpuTi peareHTn CTabinbHi A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha (hriakoHi Ta eTUKeTL
Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C. CtabinbHicTe y npunaai: miHimym 30 AHiB 3a yMoBU
36epiraHHs B xonoaunbHuKy npy 2—10 °C Ta 3a BiACyTHOCTi KOHTaMiHaLii.

PekomeHayeTbeca A0TpUMYBaTUCS BUMOT cTaHaapTy ISO 15189 Ta iHcTpykuiin nabopatopii.

[insi 3abopy Ta NiaroToBku 3paskiB BUKOPVCTOBYITE TiNbKK BiAMOBIAHI Npobipku abo koHTelHepy Ans 36opy. bynu
NPOTECTOBaHI 1 BU3HaHI NPUAHATHUMM TiNbKW Taki 3paskut.

Cupogartka.

INnasma: niasma 3 nitiesum renapuHom ta K,-EDTA

Tunu 3paskiB, BkasaHi BuLLE, Bynu npoTecToBaHi 3 BUGIpKolo Npobipok Ans 3abopy 3paskis, siki ynu AocTynHi Ha
PVHKY Ha MOMEHT TecTyBaHHsi. He Bci npobipku Beix BUpoGHWKIB By npotecToBaHi. Cuctemmn 36opy 3paskis Big
Pi3HVX BUPOBHWKIB MOXYTb MICTUTW Pi3Hi MaTepianu, siki B OKpeMUX BUNaaKax MOXYTb BMIMBATW Ha pesyrnsratin
focrimpkerHs. Mig yac obpobku 3paskiB y nepeuHHWUX npobipkax (cvcTemax 360py 3paskiB) AOTPUMYiATECs
HCTPYKLIi BUPOGHUKa Npobipk1. 3pasku, Lo MICTSTb ocafl, HeobXiAHO LieHTpUdyryBaTh neper NpoBeAeHHsIM
aHanizy. ve. po3ain ObMexeHHs Ta iHTepdepeHLiii Ans OTpUMaHHs A0AATKOBOI iH(hopMaLli LLIOAO MOXIMBIX
BrNMBIB 3pas3kis.

CrabinbHicTb y cupoBartui / nna3mi*®: 3 gHi npu 15-25°C
7 OHi npn 2-8°C
7 AHi npu -20 °C

YTunisyinte koHTamiHOBaHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekoMeH/J0BaHO NpOBOAWTW KanibpyBaHHA 3 BUKOpUCTaHHAM kanibpatopa XL MULTICAL. [iBoToukoBe

kaniopysaHHs (6naHk i kanibpaTop); AuCTUNbOBaHa BOAA pekoMeHAyeTbCs fK 6GnaHk. Yactota

kaniopysaHHs: OguH pa3 Ha 30 aHiB

Kani6pysaHHs HeobxinHe:

* nicns BiAKPUTTSi HOBOrO Habopy peareHTiB;

* BiAMNOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo AKOCTi

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe OyTU MOAOBXEHWIt Ha OCHOBI 3a40BiNbHOI Bepudikauii kanibpysaHHs
na6opartopieto.

KOHTPOJb AKOCTI

[ns koHTponto skocTi pekomeHaytoTbcst ERBA NORM ta ERBA PATH. IHTEpBanu KOHTPOro Ta A0NyCTUMI Mexi
MatoTb YTV BCTaHOBMEHI BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI nabopatopii. OTpUMaHi 3Ha4eHHs! MOBUHHI NOTpannsT
Y BCTaHoBIEHi Mexi. KoxHa nabopatopist noBUHHA po3pobuTy KopuryBanbHi il y BUNazaKy BUXody pesynbraris
3a Mexi A0NYCTYMUX 3HaYeHb.

BIACTEXYBAHICTb

[Hanuit meTop, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH cTaHaapT13oBaHi 3rigHo
3 pekomeHgoBaHuM meTogom IFCC (MixHapoaHa ®eaepadist KniHiqHoi Ximii)'.

NPOUEAQYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK

ABTomaTnyHi cuctemm ERBA XL 064McnioloTb KOHUEHTPaLilo KOXHOro 3paska aBTOMAaTUYHO.
MapameTpw aHanidy AuB. Ha caiTi: www.erba.com.

rb

XL SysPack
MapameTpu aHanisy gna asTomatuuHux cucrtem ERBA XL
Tun ananisy LBnakichnii meTog A (Rate A)
Tun kpusoT Nixiina
[oBxuHa xBuni (ocH. / gopar. 340/660 Hm
Yac 3unTyBaHHs 60—240 cekyHA nicns foaaBaHHs peareHTy R2
Hanpsiv peakuif BMeHLUEeHHs

OavHULA BUMIPIOBaHHS!
O6'emu peareHTiB

Op/n (mkkat/m)

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pasok 16 mkn

MpumiTka: 06'emu peareHTiB Ta 3paska MOXyTb BII:LpISHS!TMCS! NSt OKpEMUX aBTOMaTUYHUX cuctem ERBA XL
3anexHo Bif MiHiManeHoOro BuMiptoBaHoro 06’emy B kioseTi. CriBBigHOLWeHHsS R1:R2:3pa3ok 3anuwaetses
HE3MIHHUM.

KOE®IUIEHT NEPEPAXYHKY

Op/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAJIbHI BENIUMUHN®

Mpn 37 °C
HKiHkn <34 Og/n
Yorosiku <45 Op/n

PekomeHayeTbesi, WOG KkoxHa naGopartopis niaTBepauna uei AianasoH abo BM3HauMna BracHuim
pedepeHTHUIN iHTepBarn Ans nonynsuii, sky BoHa obeTexye.

MAPAMETPU PEATEHTIB

HaBepeHi AaHi cTOCy0TbCSt NPOAYKTUBHOCTI Ha aBToMaTuyHIn cuctemi ERBA XL-640. [lani, oTpumani y BaLuii
na6opartopii, MOXyTb BiApi3HATUCA. [HopMaLlia LWoao iHWKX aBToMaTuyHKX cuctem ERBA XL gocTtynHa Ha
canTi: www.erba.com.

Mopir kinbkicHOro BU3HaueHHa: 2,84 Op/n

Mexa KinbKiCHOro BU3HaYeHHs — Lie HaliHWK4MI piBEHb aHaniTy, kUi MoxHa BUMIpSTU. BusHauyaeTbes sk
aKTUBHICTb PO3BEEHOrO 3paska, Lo Mae koediljieHT Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

JNininHicTL: 494 Op/n

TiHIMHICTb — Le HalBWLLa aKTUBHICTb, sika BUMIPKOETLCA 3 BiAXUNEHHAM y Mexax +10 % Big TEOpeTUHOro
3HAYEHHS.

BiaTsoproBaHicTb:

MpeuusiiiHicTb BU3HaYanacs 3 BUKOPUCTAHHAM KOHTPONbHUX MaTepianis 3rigHo 3 BHYTPILLIHIM NPOTOKOMNOM:
noBTOPIOBaHICTL (N = 20) Ta MiXcepiitHa NPeLmn3iiHICTb (2 anikeoTn 3a BUMIP, 2 BUMIpK Ha AeHb, MPOTSoM
20 pgHiB). OTpUMaHo Taki pesynsraTu:

Cep.3Ha4 SD cv

(On/n) | (Oain)| (%)
3pa3sok 1 42,4 0,59 1,38
3pasok 2 125,1 1,08 0,86

MpomixHa Cep.3Ha4 SD cv
TOYHICTb (Oa/n) (Oa/n) (%)
3pa3zok 1 42,7 1,13 2,65
| 3pasok 2 123,5 2,10 1,70

MoBTOplOBaHiCTL

TouHicTb
Bynu BukopucTaHi ABa pi3Hi BanigoBaHi KOHTPONbHI MaTepianu.BuaHayeHe BiAXWNEHHS CTAHOBUTHL
-4,8 % npw uinboBoMmy 3HayeHHi 73,3 Oa/n Ta -7,2 % npw uUinboBomy 3HadeHHi 230,8 Oa/n.

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHsIHHSA pesynbTaTiB BusHaveHHs AJIT/ITIT Ha asTomaTuuyHii cuctemi XL-640 i3 PDP (y) Ta
KOMepLiHO AOCTYNHUM TeCTOM (X) Ha 47 3paskax Aano Taki pesynsratu:

NiniHa perpecis:

y=1,003x + 0,31 Og/n  r=0,996
Maccinr-ba6nok’:
y =1,000x + 0,00 Og/n  r=0,982

CneuudcpivnicTs /| ®akTopM BNAMBY

KpuTepiit: BigHOBReHHs B mMexax +10 % Big noyaTkoBoro 3HadeHHs aktvsHocTi ANT/ITIT y 3pasky 6e3
PEYOBVH, LLO 3aBaXatoTb BU3HAYEHHI0.HAcTynHi pe4oBMHM He BNNUBAKOTbL Ha pe3ynkTaT: remornobiH Ao 5 r/n,
6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuau go 850 mr/an.

TNikapcbki 3aco6U: BNNMBY He BUSIBNIEHO NPU TEPANEBTUYHNX KOHLIEHTPALLSIX i3 BAKOPUCTAHHSIM CTaHAapTHNX
naHenen nikapcbkux npenaparis®.

O6merxeHHsn:

- lMolukomeHi peareHTV (Hanpvknag, y pasi nepeBuLLEHHS TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb NPU3BOAUTI
[10 OTPUMAHHSA HEKOPEKTHUX pe3ynbTaTiB. SKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETbCA Ha aBTOMATUYHNX cUCTEMax
ERBA XL Lunsixom nepesipki MiHiManbHO A0MYCTUMOTO 3Ha4EeHHS! OMTUYHOI LLINIbHOCTI XOIOCTOrO 3paska.

- Bucoka koHLeHTpaLlisi reMorno6iHy, 6inipy6iHy Ta TpurniLepuiB y 3pasky MoXe BMIMBATU Ha BUSHAYEHHS
ANT/IMT. Ous. po3ain «CneundiuHicts / daktopyn BRANBY».

MONEPEMKEHHSA | 3AXOAU BE3MNEKU

[nsa piarHocTuku in vitro. Mae BUKOPUCTOBYBATUCSA NILLE YNOBHOBAXEHOIO Ta NPOMECIHO MiAroTOBNEHO
oco6oto. MNpo Byab-siknii CepUO3HWIA IHLMAEHT, LLO CTaBCs Y 3B’S13KY 3 BUKOPUCTAHHSIM LIbOTO MPUCTPOIO,
HeobXiAHO NOBIAOMUTM BUPOGHWKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH [epkaBu-uneHa, B sKiil 3HAXOAUTHLCS
KOpUCTyBay Ta/abo navieHT.

InenTudpikauia sarpos signosigHo no Pernamen €C) Ne 1272/2008

R1, R2
PeareHTn He knacudikytoTbCst sk HeBe3neyHi.

Yr mar
Y BignosigHocTi i3 J:(IIOHI/IMI/I npasunamu ansa gaHux BUAIB MaTepIaJ’IIE

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 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/006/25/A Hama nposedeHHsi konmponmo: 30. 9. 2025



ALT/GPT

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0017 ALT/GPT 330 mode d'emploi

C €. [1vD]
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 les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d‘autres para-
meétres, 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 coeur, 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 hépa-
tique, telle que la cirrhose, I'hépatite virale ou toxique et l'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‘insuffisan-
ce circulatoire avec choc, d*hypoxie, d‘infarctus du myocarde et de maladie hémolytique.

Bien que les taux sériques d'AST/GOT et d'ALT/GPT soient tous deux élevés lorsque des processus patholo-
giques 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 I'activité AST/GOT.

Chez les patients présentant une carence en vitamine B6, l'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 augmentation 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'lFCC' sans phosphate de pyridoxal. L'ALT/GPT catalyse la réaction
entre la L-alanine et le 2-oxoglutarate. Le pyruvate formé est réduit par le NADH dans une réaction ca-
talysée par la lactate déshydrogénase (LDH) pour former du L-lactate et du NAD*. La série de réactions
impliquées dans le systeme d‘essai est la suivante:

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

La réaction est contrélée en mesurant la vitesse de diminution de I'absorbance & 340 nm due a |‘oxydation du
NADH. Le taux d‘oxydation du NADH est proportionnel & I‘activité de I'ALT/GPT présente dans I'‘échantillon.
Le pyruvate endogéne 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

1 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 NADH 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/L
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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant d‘utiliser
un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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. Stabilité a bord: min. 30 jours si réfrigéré
(2-10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme I1SO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Les types d‘échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d‘échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de
tous les fabricants 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 instructions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant
d'effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma*: 3 joursa 15-25°C
7joursa 2-8°C
7 jours a -20°C
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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« L'intervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I'étalonnage par
le laboratoire.

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de contréle 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’
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TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normali-
sés par rapport a la méthode originale IFCC'.

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les para-
métres de |'essai, voir www.erba.com.

Parametres d‘essai pour les systémes automatiques ERBA XL

Type d'essai Taux A

Type de courbe Linéaire

Longueur d‘onde (prim. / sec.) 340 /660 nm

Temps de lecture 60-240 s aprés I'ajout de R2
Sens de la réaction Diminution

Unité UIL (ukat/l)

Volumes de réactifs

R1 160 pl

R2 40 pl

Echantillon 16 pl

Remarque : les volumes de réactifs et d‘échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme auto-
matique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:échantillon
ne change pas.

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. Les données
relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le site www.erba.com.

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
Iactivité 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.

Préci
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:

————— [Wo SD | cV Précisi Moyenne| SD | CV
Répétabilité oL | o | ) intermédiaire oL | ()
Echantillon 1 424 | 059 | 1.38 Echantilion 1 427 | 113 | 265

Echantillon 2 Echantillon 2 123,5 2,10 1,70

125,1 1,08 0,86

Exactitude
Deux matériaux de contréle 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 avec PDP (y) 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

Critere: Récupération & +10 % de la valeur initiale de I'activité ALT/GPT dans I'échantillon sans substan-

ce interférente.

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

cérides jusqu‘a 850 mg/dl.

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

des panels de médicaments courants®.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques ERBA XL en vérifiant la
valeur d'absorbance minimale admissible du blanc.

- 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

R1, R2
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/006/25/A Date de révision: 30. 9. 2025



ALT/GPT

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 m, etiqueta RFID,
X8Ys0017 ALT/GPT 330 instrucdes de utilizacéo

C €. [1vD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da alanina aminotransferase no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagéo com outros parametros, destina-se ao rastreio,
monitorizagdo e diagndstico de doengas hepaticas. Apenas para utilizagéo profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A alanina aminotransferase (ALT/GPT) esta presente em elevada concentragdo no figado e, em menor
grau, nos rins, coragao, 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 doenga hepatica croni-
ca, os niveis de ALT/GPT sao 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 afe-
tam a integridade das células hepaticas, a ALT/GPT é uma enzima mais especifica do figado. Além disso,
as elevagdes 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 dimi-
nuida. A reducéo aparente da atividade da aminotransferase pode estar relacionada com a diminuigéo
do piridoxal-5-fosfato, o grupo prostético das aminotransferases, resultando num aumento do récio entre
apoenzima e holoenzima. A adigéo 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, doenga hepatica e doentes em cuidados
intensivos.

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

ALT/GPT

LDH o

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

piruvato + NADH L-lactato + NAD*

A reagéo é monitorizada medindo a taxa de diminuigdo da absorvancia a 340 nm devido a oxidagdo do
NADH. A taxa de oxidagdo do NADH é proporcional a atividade da ALT/GPT presente na amostra. O
piruvato endégeno da amostra é rapida e completamente reduzido pela LDH durante o periodo inicial de
incubagéo 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 sodio 200 mmol/l Azida de sodio 0,95 g/l
Azida de sodio 0,95 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

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 sodio 148 mmol/l

Azida de sodio 0,88 g/l

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes de utilizar
um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
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
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVACAO
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. Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

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 seleg&o 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 primérios (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*®: 3 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
7 dias a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragédo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibracéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo pelo
laboratério.

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
valores 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 original IFCC'.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parametros do
ensaio, consulte www.erba.com.
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Parametros de
Tipo de ensaio
Tipo de curva )
Comprimento de onda (prim. / sec.)
Tempo de leitura

para ati ERBA XL

Taxa A

Linear

340 /660 nm :

60-240 s apos a adigéo de R2

Direcéo da reagéo Diminuigéo
Unidade UIL (ukat/l)
Volumes de reagentes

R1 160 rjl

R2 40 pi
Amostra 16 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA XL
individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra ndo se altera.
CONVERSAO DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/|

VALORES ESPERADOS®
A37°C

Mulheres
Homens
Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para a popu-
lagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para outros sistemas automati-
cos ERBA XL estéo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 2,84 U/IL i

O limite de quantificagdo 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 U/L

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperacéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

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

s Média DP cv Intermediate Média DP cv
Repetibilidade (L) | ) | (%) precision L) | L) | (%)
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.

Comparacao

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

Regresséao linear:

y =1,003x + 0,31 U/L r=20,996
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

substéncia interferente.

As seguintes substancias nédo interferem: hemoglobina até 5 g/, bilirrubina até 40 mg/d|, triglicéridos até

850 mg/dI.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de

medicamentos comuns®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos ERBA XL através da
verificagéo do valor minimo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagéo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&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.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1,R2
Os reagentes nédo sao 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/006/25/A Data de revisdo: 30. 9. 2025
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R1:6 x 44 ml, R2: 6 x 11 ml, RFID $titok,
XSYS0017 ALT/GPT 330 névod na pougitie
€ C €.y [1vD]
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie alaninaminotransferazy v ludskom sére a plazme na
automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening, monitorova-
nie a diagnostiku choréb pecene. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Alaninaminotransferaza (ALT/GPT) sa vyskytuje vo vysokej koncentrécii v peceni, v mensej miere potom v obli¢-
kéch, srdci, kostrovom svalstve, pankrease, slezine a v plticach. Zvysené hladiny ALT/GPT su vSeobecne vysled-
kom ochorenia pecene spojeného s urgitym stupriom nekrézy, ako je cirhéza, virusova alebo toxicka hepatitida
a obstrukcna Zltacka.

Pri akutnej virusovej hepatitide je obvykle hodnota ALT/GPT vyssia ako hodnota aspartataminotransferazy (AST/
GOT), naopak, pri chronickej hepatitide je u vaciny pacientov hodnota ALT/GPT nizsia ako hodnota AST/GOT.
Aktivita ALT/GPT moZe byt tiez zvySena u pacientov s rozsiahlym poranenim a ochorenim svalstva, obehovym
zlyhanim, hypoxiou, infarktom myokardu a s hemolytickymi poruchami.

Hoci aktivity AST/GOT a ALT/GPT narastaju, ked dochédza pri ochoreni k naruseniu integrity peceriovych buniek,
je ALT/GPT $pecifickej$im enzymom pre peceii. Naviac, zvySené hodnoty ALT/GPT pretrvavaju dlihiu dobu ako
aktivity AST/GOT.

U pacientov s deficitom vitaminu B6 mdZe byt aktivita aminotransferazy v sére zniZzena. Zdanlivy pokles aktivity
ALT/GPT méZze byt spdsobeny nizSou hladinou pyridoxal-5-fosfatu, prostetickej skupiny aminotransferaz, ¢o ve-
die k zvydenému pomeru apoenzymu k holoenzymu. Pridavok pyridoxal-5-fosfatu, odporucany IFCC', stabilizuje
aktivitu ALT/GPT a vyhne sa falo$ne nizkym hodnotdm vo vzorkach s nedostatoénym mnozstvom endogénneho
pyridoxal-5-fosfatu, napr. u pacientov s infarktom myokradu, chorobami pe¢ene a u pacientov na jednotkach in-
tenzivnej 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 - puryvat + L-glutamat

LDH
puryvat + NADH B |_-laktat + NAD*

Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v désledku oxidacie NADH. Miera oxidacie NADH je umerna ak-
tivite ALT/GPT vo vzorke. Endogénne interferujlci pyruvat vo vzorke je redukovany LDH pocas inkubéacie.

ZLOZENIE CINIDIEL

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/I 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/l

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 su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba nacitat’ pocet testov z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. 8. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. €. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. &. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

QOdportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky 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 vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek roznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaci-
ou. 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 odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda. Frekvencia kalibracie: 30 dni
Kalibrcia je vyiadované:

* pri zmene $arze reagencii

« podra poZiadaviek mtemych postupov kontroly kvality

« kalibraény interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRANORM a ERBA PATH.

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

NADVAZNoOsST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla odporu¢ani
IFCC".

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre najdete
na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL autt:mAatlcke systémy

Typ merania
Typ krivky Linedrna
n. dlzka (prim. / sek.) 340 /660 ni
Odegitaci ¢as 60-240 s (po pridavku R2)
Reakény smer klesajuci
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy Einidiel
R1 160 pl
R2 40
Vzorka 16l

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat v zavis-
losti na minimalnom meratefnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak nemeni.
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PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

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 populaciu, pre ktorti zaistuje
laboratéme vy3etrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostne charakterlstlky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu od tychto hodnét odligovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL st dostupné
na www.erba.com.

Dolna medza stanowtel nosti: 10,05 pkat/l

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 podla 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 cVv Medzifahla Priemer | SD cv
Opakovatefnost | at) | (ukatll)| (%) presnost (uKatll) | (ukatt) | (%)
Vzorka 1 0,71 0,010 1,38 Vzorka 1 0,71 0,019 2,65
Vzorka 2 2,09 | 0018 | 0.86 Vzorka 2 2.06_| 0,035 | 1.70

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

Porovnanie

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

Linearna regresia:

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

Passing-Bablok:

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

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty ALT/GPT vo vzorke bez interferujucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

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 ¢inidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim minimalnej povolenej absorbancie
blanku.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur&ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej doslo v sUvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a Statnej autorite.
Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

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/006/25/A Datum revizie: 30. 9. 2025
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