ALT/GPT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00052 ALT/GPT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
BLT00053 ALT/GPT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
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INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of ALT/GPT (Alanine Amino-
transferase) in human serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

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 AST/GPT in acute viral or toxic hepatitis, whereas for most pa-
tients with chronic hepatic disease, ALT/GPT levels are generally lower than AST/GPT
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.

PRINCIPLE
This ALT/GPT reagent is based on the recommendations of the IFCC without pyridoxal
phosphate. The series of reactions involved in the assay system is as follows:

) ALT/GPT
L-Alanine + 2-oxoglutarate Pyruvate + L-Glutamate
LDH
Pyruvate + NADH —_— L-Lactate + NAD*
LDH
Sample pyruvate + NADH EEEE— L-Lactate + NAD

1. The amino group is enzymatically transfered by SGPT / ALAT present in the sample
from alanine to the carbon atom of 2-oxoglutarate yielding pyruvate and L-glutamate.
2. Pyruvate is reduced to lactate by LDH present in the reagent with the simultaneous
oxidation of NADH to NAD. The reaction is monitored by measuring the rate of dec-
rease in absorbance at 340 nm due the oxidation of NADH.

3. Endogenous sample pyruvate is rapidly and completely reduced by LDH during initial
incubation period to avoid interference during the assay.

REAGENT COMPOSITION

R1

Tris Buffer (pH 7.5) 137.5 mmol/l
L-Alanine 709 mmol/l
LDH (microbial) > 2000 U/l

R2

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarate 85 mmol/l
NADH 1.05 mmol/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

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 the first opening the vials, reagents are stable for
30 days at 2-8°C in the dark.
Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.
Stability: 5days  at 20-25 °C in the dark
4 weeks at2-8 °C in the dark
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SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum or plasma (EDTA, heparin).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Loss of activity: within 3 days at2-8 °C <10 %
within 3 days at15-25°C <17 %
Stability at least 3 months at -20 °C.
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034 is recommended.
QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT0O0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
U/l x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES *
At37°C Men up to 45 U/l
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Two reagents method — substrate start

Reagent 1 (buffer) 0.800 ml

Sample 0.100 ml
Mix and incubate for 5 min. at 37°C. Then add:

Reagent 2 (substrate) | 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

1.000 ml
Sample 0.100 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).

Working solution

Women up to 34 U/I CALCULATION
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference inter- AA Jmin
val for the population it serves. 1. ALT/GPT (UN)= 75— x C,,  C,,= calibrator concentration
PERFORMANCE DATA cal
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys- 3 sing factor:
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values. ALT/GPT (U/l) = AA/min x f f = factor
Limit of quantification: 4.4 U/
Linearity: 360 U/l Factors:  Substrate Start: 25° or 30°C 37°C
Measuring range: 4.4 -360 U/ Factor at 340 nm 1151 2143
Factor at 334 nm 1173 2184
PRECISION Factor at 365 nm 2132 3971
Intra-assay precision Mean SD cv Sample Start: 25° or 30°C 37°C
Within run (n=20) (un) (un) (%) Factor at 340 nm 952 1745
Factor at 334 nm 971 1780
Sample 1 58.32 2.52 4.31 Factor at 365 nm 1765 3235
Sample 2 114.72 1.38 1.20 Applications for automatic analysers are available on request.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Inter-assay precision Mean SD Ccv R
Run to run (n=20) (un) (un) (%) Mode Kinetic
Wavelength 1 (nm) 340
Sample 1 40.20 1.20 3.12 Sample Volume () 50/100
Sample 2 112.8 2.40 1.95 Working Reagent Volume (pl) 500/1000
COMPARISON Lag time (sec.) 60
A comparison between XL-Systems ALT/GPT (y) and a commercially available test (x) Kinetic interval (sec.) 60
using 40 samples gave following results: "
No. of readings 3
y=0.979x-1.8 U/l o
r=0.996 Kinetic factor 1745
INTERFERENCES Reaction temperature (°C) 37
Following substances do not interfere: Reaction direction Decreasing
haemoglobin up to 2.5 g/l, bilirubin up to 30 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dI. Normal Low (U/l) 0
WARNING AND PRECAUTIONS Normal High (U/1) 34
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Linearity Low (U/) a4
Reagents of the kit are not classified like dangerous but contain less than 0.1% sodium Y =
azide - classified as very toxic and dangerous substance for the environment. Linearity High (U/1) 360
WASTE MANAGEMENT Blank with Water
Please refer to local legal requirements. Absorbance limit (max.) 1.1
ASSAY PROCEDURE Units u/
Wavelength 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cuvette 1cm

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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ANT/ AT

Kar. Ne Ha3sanue ®dacoBka

BLT00052 ANT/FOT 250 R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn

BLT00053 ANT/INT 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
@) C€ ]
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHaveH ans in vitro gvarHoctukm ANT/TTIT (anaHnHamuHoTpaHcdepasbl) B
CbIBOPOTKE W Mrasme.

KnuHuyeckoe 3HaueHue

ANT/MMT n ACT/TOT — Havbonee BaxHble NPEACTABATENU amMUHOTpaHcdepas, KoTopble
KaTanuanpyioT NpeBpalleHne a-KeTOKVUCMOT B aMMHOKWCHOTLI, yTeM NepeHoca aMUHOrpyn.
AJT npucyTCTBYET B BbICOKON KOHLIEHTPALWM B MEYEHU, B HU3KOW KOHLIEHTPALMM B MoYKax,
CepAeYHOIi 1 CKEeMeTHOW TKaHW MbILLL, MOAXKemNy[404HOM xeneae, ceneseHke 1 Nerkux.
MoBbiweHne yposHa AJTT siBNsieTcs pesynsTatoM NEpBUYHbIX BOMEsHel neyveHu, Takux Kak
LMppO3 NneveHn, KapLMHOMa, BUPYCHBIN U TOKCUYECKUI renaTuT, 06CTPYKLMOHHAS XenTyxa.
CHwkeHue ypoBHs AJIT HabniogaeTcs y NauMeHToB, NOBEPratoLLyXCsi MOYEYHOMY ANanuay u'y
NaLWeHTOoB C HEAOCTaTKOM BUTaMuHa B6.

MeTton
B cootBetctBUM € pekomenpauusmu (IFCC) MexayHapopHow Pepepaumn KnuHudeckon
Xumun, 6e3 nupuaokcane-5-cpocara

MpuHUMN peakuumn

ANT/IOT
L-AnanuH + 2-OkcornyTtapat Mupysar + L-Mytamat
nar

Mupysar + HAQH ————® | Jlaktar + HAO"

nar .
O6pasey nupysat + HAIH  ———————® L-Jlaktar + HA[]
ANT: AnannHamuHoTpaHcdepasa
TNAr: NaktatgervaporeHasa
AxTtnBHOCTb AJTT B Npo6e npornopLiMoHarnbHa N3MEeHeHUIo nornoLyeHns npu 340 HM.

[o6aBneHwve naktatgernaporeHassl (IAIN) Heob6xoanMo Ans GbICTPOro 1 MOMHOTO NPEBPAaLLEHNs
9HOreHHOro NupyBaTa, BO BPeMs MHKy6aLMOHHOro nepnoaa, YTobbl OH He Meluan aHanuay

CocTtaB peareHToB

R1

Tpuc Bycdep (pH 7,5) 137,5 mmonb/n
L - AnanuH 709 mmonb/n
NAr (MvkpoGHast) 22000 E/n

R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-Okcornytapat 85 mmonb/n
HAOH 1,05 mmonb/n

MpuroToBneHune pabounx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xugkve, rotoBble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL

[IByXpeareHTHbIN MeTof — CTapT cyGcTpaTom

He BckpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) cTabunbHbl 40 AOCTUXKEHUSI YKa3aHHOTO CPOKa rofHOCTH,
ecnu xpaHsiTcs npu 2—8°C.

Mocne BckpbiTusa: 30 AHein npu 2—10°C, B 3alUMLLUEHHOM OT CBETa MecTe W Npu YCroBuu
OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALMW.

MoHopeareHTHbIN MeToA — CTapT o6pa3Lom

Cwmewartb 4 yactn R1 ¢ 1 yactbio R2

CrabunbHoCTb:
5 aHen npu 20-25°C B TEMHOM MecTe
4 Hepenu npu 2-8°C B TeMHOM MecTe

O6pa3subl
He remonuanpoBaHHasi cbIBOpOTKa, renapuHuavpoBaHHas unu 3A0TA nnasma.
VccneposaHve npoBoanTe B cOOTBETCTBUM ¢ npoTokoriom NCCLS  (unv aHanoros).
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I10Tepn AKTUBHOCTU:

B TeYeHve 3 aHewn npu 2-8°C <10%
B TeYeHve 3 aHew npn 15-25°C <17 %
CrabunbHocTh

3 mecaua npu -20°C

3arpsi3HeHHble 06pa3Libl He 1CMonb3oBaTh.

Kanu6poska
Mel pekomeHayem ans kannbposku ucnonb3osate XL MYIIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kauecTBa
[ns npoBefeHWst KOHTPOMs KayecTBa PEKOMEHOYIOTCS KOHTPOMbHble CbiBOpOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PEBA MATOJIOMA, Kat. No. BLT00081.

KoadbcdmumeHT nepecueta
E/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHbie BennumnHbI 4

CbiBopoTka / MNnasma

KeHLWwmHbIAo 34 E/n (0,578 mkkart/n)

My>4nHbIAO 45 E/n (0,765 mkkat/n)

MpuBeaeHHble AManasoHbl BENUYMH criefyeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbBIE.
Kaxpon na6opatopuu Heo6xoaUMO onpeaensTe CBOM AnanasoHbl.

3HaueHus BeNUYuH

3HaueHNsi HOpMarnbHbIX BEMNYMH BbinK NOSy4eHbl HA aBTOMaTUYECKVUX aHanusaTopax cepum
ERBA XL. Pesynbrartbl MOryT OTM4aTbCsA, €Cnn onpeaerneHne npoBoauan Ha ApYrom Tune
aHanusaropa.

Pa6oune xapaKkTepucTuku

€rba

[iByXpeareHTHLIN MeToA — CTapT cy6eTpaTom

PeareHT 1 (6ycbep) 0,800 mn
ObpazeLl| 0,100 mn
Cwmeluatb, UHKy6upoBaTb 5 MuH. npu 37 °C, nobasutb
PeareHT 2 (cy6eTpart) 0,200 mn |

Cwmeluatb, UHKy6upoBaTh 1 MuH npu 37 °C, namepuTb nornoLueHune. Mameputsb nornotuexHne
TOYHO Yepes 1, 2 1 3 MuHYTLI. PaccuuTaiiTe cpeHee N3MeHeH1e NornoLieHnst B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbIN MeToA — cTapT o6pa3uom

Pabouuii pacteop 1,000 mn
O6pasey 0,100 mn

Cwmewatb, nHKky6uposate 1 muH npu 37 °C, nameputb nornotleHve. Mameputb nornoeHvne
TOYHO Yepes 1, 2 n 3 MUHYTLI. PaccunTaiite cpeaHee U3MeHeHVe NornoLLeHns B MUHYTY (AA).

PacueTb!
PaccuntanTe aktuBHocTb AT B npo6e, ncnonb3ys

1. Kanubparop

ANT Em)= C__ x
A

Kan

Cyan. — @KTMBHOCTb ANT B kanubpatope

2. dakTopsbl:
ANT (E/n) = & x AA/MuH
@ — ¢hakTOp NepecyeTa, CM. HKECTEAYIOLLYH Tabnuuy

YyBCTBUTENBLHOCTL: 4,4 E/n (0,075 mkkat/n)
JInHeNHOCTb: o 360 E/n (6,12 mkkat/n) ®dakTopbl CTtapT o6pa3uom Crapt cy6cTpaTom
Ownana3oH uamepenun: 4,4 - 360 E/n (0,075 - 6,12 mkkat/m)
25 unn 30 °C 37°C 25 unn 30 °C 37°C
B
e OnuHa BonHbl | E/n | mkkat/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n
BT TS N CpepHeapudmeTuyeckoe SD Ccv
yTpucepi 3Hauenve  (E/n) E/n (%) 334 nm 971 16,2 1780 29,7 1173 19,55 2184 36,4
YposeHb — 1 20 58,32 2,52 4,31 340 nm 952 15,9 1745 29,1 1151 19,2 2143 35,7
YpoBeHb — 2 20 114,72 1,38 1,20 365 nm 1765 | 29,4 | 3235 | 539 | 2132 | 355 | 3971 66,2
Mo N CpenHeapudgmeTnyeckoe sD cv MpoTokonbl ANA MUCMONbL30BaHUA Ha aBTOMAaTUYECKUX aHanusaTopax MoryT 6biTb
puMhan 3HayeHue  (E/n) E/n (%) nony4eHb! No 3anpocy.
Yposetb — 1 20 40,20 1,20 312 Nay TPbI AN NPOBeAeHUs1 aHanu3a Ha aHanu3saTtope
YpoBeHb — 2 20 112,8 2,40 1,95
MeTton Kunetuka
gPaB"e"“e g‘eTOFloB 4006 - [AnvHa BonHbl 1 (HM) 340
paBHeHne Gbino npoeeaeHo Ha 40 obpasLiax ¢ UCNoNbL30BaHNEM peareHTOB cepum g
(y) n umeloLMXCS B NpOAaXe peareHToB C KOMMEPYECKM JOCTYMNHON METOANKON (X). ©bsenicepasiial(uin) 50100
Pesynbratbi: O6bem peareHTa (M) 500/1000
y =(?gggg x — 1,80 E/n 3agepxka (Cek.) 60
S WHTepBan nameperus (Cexk. ) 60
CneundmyHoctb / B. BellecTBa -
Femorno6uH go 2,5 r/n, 6unupy6uH go 30 mr/an u Tpurnuuepuasl 4o 2000 Mr/an He BAUSIOT HOIT;E0aMOpOR 9
Ha pe3ynkTaThl aHanM3a. dakTop 1745
MpeaynpexaeHusi U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH Temneparypa peaun (°C) 87
Habop peareHToB npegHasHayeH Ans in Vitro AuMarHOCTWKKM NpodeccruoHanbHO 0ByHYeHHbIM HanpasneHune peakuun YMeHblUeHne
naBopaHToM. HwxHuii npeaen Hopmbl (E/n) 0
Habop peareHToB copepxat 0,1% asuga HaTpusi — KnaccuuumpyeTcs, Kak TOKCUYHOe, =
onacHoe BeLLEeCTB Arst OKpYXXaloLLen cpeabl. BepxHuii npeaen Hopmb! (E/n) 34
HwxHwnii npeaen nuHeriHoctu (E/m) 4,4
YTunusauus ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos — —
B COOTBETCTBMM C CyLLECTBYIOLMMM B KaX/oi CTpaHe NpaBunamMu Ans [aHHOro Buaa BepxHuii npeaen nuHerHocty (E/n) 360
marepuana. MwuH. HayanbHoe nornoluexne 0,8
MpoBeneHune aHanusa Bnank Boaa
[nvHa BOMHbI: 340 Hm, Hg 365 HM, unu Hg 334 Hm Mpepen abcopbuuy (Makc.) 11
OnTuyeckuit NyTb: 1cm
Temneparypa: 37°C Eavhmyel E/n

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/40/13/B/INT Hama npoeederusi nocnedHez2o koHmpons: 30. 5. 2014



ALT/GPT

Kat. ¢. Nazev Obsah baleni

BLT00052 ALT/GPT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

BLT00053 ALT/GPT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
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POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni
ALT/GPT (alaninaminotransferasy) v séru a plazmeé.

KLINICKY VYZNAM

Enzym ALT/GPT se vyskytuje ve vysoké koncentraci v jatrech, v mens$i mife pak v ledvinach,
srdci, kosternim svalstvu, pankreatu, ve sleziné a v plicich.

ZvySené katalytické koncentrace ALT/GPT se objevuiji pfi riznych onemocnénich jater, jako
je nekréza jater, cirhéza, virova nebo toxicka hepatitida a obstrukéni ikterus. Pfi akutni virové
hepatitidé je obvykle hodnota ALT/GPT vysSi nez AST/GOT, naopak pfi chronické hepatitidé
je hladina ALT/GPT nizSi nez hladina AST/GOT. Aktivita ALT/GPT mlze byt také zvySena u
pacientll s onemocnénim svalstva, obéhovym selhanim, hypoxii, infarktem myokardu a s he-
molytickymi poruchami.

PRINCIP METODY
Tato metoda stanoveni vychazi z doporuceni IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

katalytické koncentrace

ALT

L-alanin + 2-oxoglutarat ——— > pyruvat + L-glutamat
LDH

pyruvat + NADH + H* ————— = L-laktat + NAD"
LDH

pyruvat ve vzorku + NADH + H* ———————p  L-laktat + NAD*

Enzym ALT/GPT katalyzuje pfenos amino skupiny mezi L-alaninem a 2-oxoglutaratem.
Vznikly pyruvat je pak redukovan NADH za katalyzy enzymem laktatdehydrogenasa (LDH) na
L-laktat a NAD".

Méfi se pokles absorbance pfi 340 nm v disledku oxidace NADH. Endogenni pyruvat ve vzorku
je redukovan enzymem LDH béhem inkubace.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Tris pufr (pH 7,5) 137,5 mmol/l
L-alanin 709 mmol/l
LDH > 33,3 pkat/l
R2 CINIDLO

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr (pH 7,5) 100 mmol/l
L-alanin 516 mmol/l
LDH 2 24,2 pkat/l
CAPSO 3,64 mmol/l
2-oxoglutarat 15,5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagencni metoda — start substratem

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti.

Pokud jsou ¢inidla skladovana pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni

do doby exspirace vyznacené na obale.

Po otevieni jsou ¢inidla R1 a R2 stabilni 30 dni, jsou-li skladovana pfi 2-8°C a chranéna pred

svétlem a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilG ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

Stabilita: 5 dni pfi 20-25 °C
4 tydny pfi 2-8°C

v temnu
v temnu
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Poznamka

Dle IFCC doporuceni se pfidava k pufru (€inidlo R1) PDP. Tablety PDP nejsou soucasti sou-
pravy, je nutno objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. ¢. 10003294. V baleni je 50 tablet, kazda
obsahuje 6 pmol PDP. Koncentrace PDP v reakéni smési je 0,1 mmol/l.

Postup: k danému objemu ¢inidla 1 pfidejte odpovidajici pocet tablet PDP:

ALT/GPT 250 ALT/GPT 500
Cinidlo R1 PDP Cinidlo R1 PDP
1 lahvigka (50ml) 1 tableta 1 lahvigka (100ml) 2 tablety

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard().
Pokles aktivity ALT/GPT:

3dny pfi 15-25°C
3dny pfi 2-8°C
Stabilita ALT/GPT:

Minimalné 3 mésice pfi -20°C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Calibrator.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY

fS, fP ALT/GPT (pkat/l ) 37°C  muzi 0,20 — 0,80

fS, fP ALT/GPT (pkat/l ) 37°C  Zeny 0,20 — 0,60

Referencni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda laboratoi ovéfila
rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data
ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,073 pkat/|

<17 %
<10 %

Linearita: do 6 pkat/l

Pracovni rozsah: 0,073 — 6 pkat/|

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Pramér (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%)
Vzorek 1 0,972 0,042 4,31
Vzorek 2 1,912 0,023 1,20
Inter-assay (n=20) Pramér (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 0,67 0,02 3,12
Vzorek 2 1,88 0,04 1,95

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,996

y =0,979 x — 0,030 pkat/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 2,5 g/, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Cinidla
soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna obsahuji vSak v nizké koncentraci azid sodny
(0,09 %), jenz je klasifikovan jako vysoce toxicky a nebezpecny pro Zivotni prostredi.

€rba

PRVNi POMOC

Pfi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly a
dukladny vyplach proudem ¢isté vody. PFi potiisnéni omyt pokoZku teplou vodou a mydlem. Ve
vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékai'skou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZzet jako na potencionalné infekéni a spolu s
pripadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebezpecny
odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad (papir, sklo,
plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka 340, 334, 365 nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés ~ 1/11

Objem pracovnich roztokt a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych parametrti véak musi
byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem

Cinidlo 1 (pufr) 0,800 ml
Vzorek 0,100 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37 °C a pfida se:
Cinidlo 2 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance v 1 minutovych interva-
lech po dobu nejméné 3 minut. Vypocita se priimérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Pracovni roztok 1,000 ml

Vzorek 0,100 ml
Pracovni roztok a vzorek se smicha, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C
a poté se méfi absorbance v 1 minutovych intervalech po dobu nejméné 3 minut. Vypocita se
primérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA_/min
C_x

kal

1. ALT (ukat/l) = C,,, = koncentrace kalibratoru

AA,/min
2. V pripadé kalibrace pomoci kalibracniho faktoru pfes molarni absorbanci:
ALT (pkat/l) = f x AA/min.

f = faktor:
Vinova délka Start vzorkem Start substratem
334 nm 29,66 36,4
340 nm 29,08 357
365 nm 53,91 66,1
POZNAMKA

Pribéh reakce je linearni, je-li je AA < 0,150 pii 340 nm. Pokud je tato hodnota vy$si, je nutné
vzorek fedit fyziologickym roztokem NaCl (150 mmol/l) a vysledek vynasobit pomérem fedéni.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/40/13/B/INT Datum revize: 30. 5. 2014



ALT/GPT

Kat. ¢. Nazov Obsah balenia

BLT00052 ALT/GPT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

BLT00053 ALT/GPT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
) 3
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie ALT/GPT
(alaninaminotransferazy) v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Enzym ALT/GPT sa vyskytuje vo vysokej koncentracii v peceni, v mensej miere v obli¢kach,
srdci, kostrovom svalstve, pankrease, v slezine a v pltcach.

ZvySené katalytické koncentracie ALT/GPT sa objavuji pri réznych ochoreniach pecene, ako
je nekréza pecene, cirhéza, virusova alebo toxicka hepatitida a obstrukény ikterus. Pri akutnej
virusovej hepatitide je obvykle hodnota ALT/GPT vysSia nez AST/GOT, naopak pri chronickej
hepatitide je hladina ALT/GPT nizSia nez hladina AST/GOT. Aktivita ALT/GPT moze byt tiez
zvy$ena u pacientov s ochorenim svalstva, obehovym zlyhanim, hypoxiou, infarktom myokardu
a s hemolytickymi poruchami.

PRINCIP METODY
Tato metdda stanovenia vychadza z doporucenia IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

ALT

L-alanin + 2-oxoglutarat ——® pyruvat + L-glutamat
LDH

pyruvat + NADH + H* ———» L-laktat + NAD"
LDH

pyruvat ve vzorku + NADH + HY ————————p L -laktat + NAD*

Enzym ALT/GPT katalyzuje prenos amino skupiny medzi L-alaninom a 2-oxoglutaratom.
Vzniknuty pyruvat je potom redukovany NADH za katalyzy enzymom laktatdehydrogenaza
(LDH) na L-laktat a NAD*.

Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v désledku oxidacie NADH.

Endogénny pyruvat vo vzorke je redukovany enzymom LDH v priebehu inkubacie.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Tris pufer (pH 7,5) 137,5 mmol/l
L-alanin 709 mmol/l
LDH > 33,3 pkat/l
R2 CINIDLO

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer (pH 7,5) 100 mmol/l
L-alanin 516 mmol/l
LDH > 24,2 pkat/l
CAPSO 3,64 mmol/l
2-oxoglutarat 15,5 mmol/l
NADH 0,19 mmol/I

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagenc¢na metoda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouzitie. Ak st &inidla skladované pri 2-8°C a
chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.
Po otvoreni su ¢inidla R1 a R2 stabilné 30 dni, ak st skladované pri 2-8°C a chranené pred
svetlom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmie$anim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 5dni pri 20-25 °C v tme

4 tyzdne pri 2-8 °C v tme

12000068
12000069

Poznamka

Podla IFCC doporuéenia sa pridava k pufru (Cinidlo R1) PDP. Tabletky PDP nie su suc¢astou
supravy, je potrebné ich objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. ¢. 10003294. V baleni je 50 tabliet,
kazda obsahuje 6 umol PDP. Koncentracia PDP v reakénej zmesi je 0,1 mmol/l.

Postup: k danému objemu ¢inidla 1 pridajte odpovedajtici pocet tabliet PDP:

ALT/GPT 250 ALT/GPT 500
Cinidlo R1 PDP Cinidlo R1 PDP
1 flasticka (50 ml) 1 tabletka 1 flasti¢ka (100 ml) 2 tabletky

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Pokles aktivity ALT/GPT:

3 dni pri 15-25°C
3 dni pri 2-8°C
Stabilita ALT/GPT:

Minimalne 3 mesiace pri -20°C
NepouZivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Calibrator.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuéuje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY

fS, fP ALT/GPT (pkat/l ) 37°C  muzi 0,20 — 0,80

fS, fP ALT/GPT (pkat/l ) 37°C  zeny 0,20 — 0,60

Referenéné rozmedzie je iba orientaéné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium ove-
rilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zabezpecuje laboratérne
vysSetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-
kané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

<17 %
<10 %

Dolna medza stanovitelnosti: 0,073 pkat/|

Linearita: do 6 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,073 — 6 pkat/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 0,972 0,042 4,31
Vzorka 2 1,912 0,023 1,20
Inter-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%)
Vzorka 1 0,67 0,02 3,12
Vzorka 2 1,88 0,04 1,95

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,996

y =0,979 x — 0,030 pkat/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 2,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Urgené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Cinidla
supravy nie su klasifikované ako nebezpecéné, obsahuju vSak nizku koncentraciu azidu sod-
ného (0,09 %), ktory je klasifikovany ako vysoko toxicky a nebezpecény pre Zivotné prostredie.

€rba

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut tsta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly a
dokladny vyplach pradom ¢istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydlom. Vo
vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pripadnymi
zvy$kami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad v
stlade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podia druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo,
plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 340, 334, 365 nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/11

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych parametrov
v8ak musi byt ich vzéjomny pomer zachovany.

Dvojreagenéna metoéda — Start substratom

Cinidlo 1 (pufer) 0,800 ml
Vzorka 0,100 ml
PremieS$a sa a inkubuje 5 minut pri 37 °C a prida sa:
[ Cinidlo 2 0,200 m

Premiesa sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa odmeria absorbancia v 1 minGtovych
intervaloch po dobu najmenej 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minutu
(AA/min).

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Pracovny roztok 1,000 ml
Vzorka 0,100 ml

Pracovny roztok a vzorka sa zmies$a, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa odmeria absor-
bancia v 1 minutovych intervaloch po dobu najmenej 3 minat. Viypocita sa priemerna zmena
absorbancie za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET
AA_/min
1. ALT (ukat)= C x ——

- C,. = koncentracia kalibratora

AA, /min
2. V pripade kalibracie pomocou kalibraéného faktora cez molarnu absorbanciu:
ALT (pkat/l) = f x AA/min.

f = faktor:
Vinové dizka Start vzorkou Start substratom
334 nm 29,66 36,4
340 nm 29,08 35,7
365 nm 53,91 66,1
POZNAMKA

Priebeh reakcie je linearny, ak je AA < 0,150 pri 340 nm. Pokial je tato hodnota vyssia, je potrebné
vzorku riedit fyziologickym roztokom NaCl (150 mmol/l) a vysledok vynasobit pomerom riedenia.

Aplikace na automatické analyzatory sii dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/40/13/B/INT Datum revizie: 30. 5. 2014
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