LALT (GPT)
s/bez Pyridoxal-5-fosfatu (P-5-P)

Katalogové ¢islo:
1270199 10 021
12701 99 10 026
12701 99 10 023

R15x20ml+R21x25ml
R15x80ml+R21x100ml
R11x800ml+R21x200ml

1270199 10 704 R18x50ml+R28x125ml
127019910917 R18x60ml+R28x15ml
1270199 90 314 R110x20 ml + R2 2 x 30 ml

Pro stanoveni s P-5-P nutno je$té objednat:
2501099 10 030 6x3ml

Pouziti:

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni ALT
v lidském séru nebo heparinizované plazmé na automatickych
fotometrickych systémech.

Shrnuti:

Alaninaminotransferaza ~ (ALT), dfive nazyvana  Glutamat-
pyruvéttransaminaza (GPT) a aspartataminotransferaza (AST), dfive
nazyvana Glutamat-oxalacetattransaminaza (GOT), jsou
transamindz, které katalyzuji pfeménu o-keto kyselin na aminokyseliny
pfenosem aminoskupin.

Jakozto specificky jaterni enzym je ALT vyznamné zvySen pouze u
hepatobiliarnich onemocnéni. ZvySené hladiny AST se vSak mohou
vyskytovat i ve spojeni se srde¢nimi poruchami nebo poruchami
kosterniho svalu, jakoZ i u jaterniho parenchymu. Soub&zna méieni ALT
a AST se proto provadgji za Gcelem rozliSeni, zda jde o poruchy srdce
nebo o poskozeni kosterniho svalu. Pomér AST/ALT se pouziva u
diferencialni diagnézy onemocnéni jater. Poméry mensi nez 1 ukazuji
na mirné poskozeni jater, zatimco poméry vétsi neZ 1 jsou spojovany se

Metoda:
Optimalizované UV stanoveni v souladu s International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) [modifikované].

ALT

L-Alanin + 2-Oxoglutarat < L-Glutamét + Pyruvat
LDH

Pyruvat + NADH + H* < D-Laktat + NAD*

Pridavek pyridoxal-5-fosfatu (P-5-P) dle doporuceni IFCC, stabilizuje
transamindzy a zabrafiuje falesné nizkym hodnotdm u vzorkt
obsahujicich nedostatek endogenniho P-5-P, napt. pacienti s infarktem
myokardu, onemocnénim jater a pacienti podstupujici intenzivni
terapiil.

Reagencie:

Slozeni a koncentrace

R1:

TRIS pH 7,15 140 mmol/l
L-Alanin 700 mmol/I
Laktatdehydrogenaza (LDH) > 2300 U/
R2:

2-oxoglutaréat 85 mmol/l
NADH 1 mmol/l

ALAT (GPT) FS (IFCC mod) 8442701 10 02 00

Pyridoxal-5-fosfat
Gooduyv pufr pH 9,8
Pyridoxal-5-fosfat

100 mmol/Il
13 mmol/I

Skladovani a stabilita:

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarované¢ho data na baleni. Chranit pfed svétlem a zabranit
kontaminaci. Reagencie se nesmi zamrazit.

Upozornéni:

1. Cinidla obsahuji azid sodny (0,95 g¢/l) jako konzervant.
Nepolykejte. Nutno zabranit styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Reagent 1 obsahuje biologicky materidl zvifeciho ptvodu.

Zachézejte s nim jako s potencialné infekénim materidlem v souladu

s pokyny spravné laboratorni praxe.

3. Reagent 2 obsahuje biologicky materidl zvifeciho pavodu.

Zachazejte s nim jako s potencialné infekénim materidlem v souladu

s pokyny spravné laboratorni praxe.

4. Lécba sulfasalazinem a sulfapyridinem muze vést k faleSnym

vysledktim u pacientii. Odbér krve musi byt proveden pfed podanim

téchto 1éki.

5. Ve vzécnych piipadech u pacientli s gamapathii se mohou

vyskytnout faleSné vysledky [4].

6. Pii praci s touto reagencii dodrZujte nutna bezpe¢nostni opatieni.
Vice informaci naleznete v Bezpeénostnim listu. Pro diagnostické
pouziti, vysledky by mély byt posuzovany v kontextu historie 1é¢by
pacienta, klinickymi zkouskami a dalSimi nalezy.

7. Pouze pro pouziti odborn& vyskolenym personalem.

Likvidace odpadi:
Likvidujte v souladu s platnymi ptedpisy.

Piiprava reagencnich roztoki:
Cinidla jsou pfipravena k okamzitému pouZiti.

Pii stanoveni s P-5-P smichejte 1 dil P-5-P se 100 dily R1.
Napi: 100 pl P-5-P + 10 ml R1
Stabilita smési: 6 dnti pti 2-8°C

24hod  pH 15 —25°C

DalSi potiebné materialy:
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Lidské sérum nebo heparinizovana plazma.
Stabilita [5]: 3 dny pti 20-25°C
7 dny pii 4 -8°C
7 dnt pti —-20°C
Lze zamrazit pouze jednou. Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Z&akladni nastaveni pro BioMajesty JCA-BM6010/C.

VInova délka: 340/410 nm (bichromatické méfeni)
Teplota: 37°C

Mg¢fteni: Kinetika

Vzorek/kalibrator: 6,0 pul

Reagencie 1: 80 pul

Reagencie 2: 20 ul

Pridani reagencie 2: cyklus 19 (286 s)
Absorbance 1: -

Absorbance 2: cyklus 25/42 (367 s/600 s)
Kalibrace: Linearni
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Vypocet:

ALAT [U/L] = AA/minvzorku - AA/MiNkatibratoru X Calibratoru [U/L]

Konverzni faktor:

Bez pouziti P-5-P

Rozsah méteni az 1000 U/L.

ALAT [U/L] x 0,0167 = ALAT [pkat//L]

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci je doporu¢en TruCal U. Hodonota v kalibratoru TruCal U
je standardizovana proti orignialni IFCC formulaci. Pro vnitini kontrolu
kvality by mé&ly byt pouzity kontrolni materidly TruLab N a P. Kazd4
laboratofi by méla mit nastavena korektivni opatieni pro pfipad, Ze by
kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

Kdyz hodnoty piekroci tento rozsah, vzorky by se mély ziedit
1 + 9 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynéasobit 10.

Kat. ¢islo Baleni

TruCal U 5910099 10 063 20 x 3 ml
59100 99 10 064 6x3ml

TruLab N 59000 99 10 062 20 x5 ml
59000 99 10 061 6x5ml

TruLab P 59050 99 10 062 20 x5 ml
5905099 10 061 6x5ml

Charakteristiky metody:

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty JCA-BM6010/C.
Nize uvedené udaje se mohou mirné lisit v pfipadé odchylnych podminek
méfeni.

S pouzitim P-5-P

Rozsah méteni az 1000 U/L.

Kdyz hodnoty prekroci tento rozsah, vzorky by se mély zfedit
1 + 9 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 10.

Limit of detekce** | U/L
Interferujici latka Interference Koncentrace
<10% up to | analytu [U/L]
Ascorbic acid 30 mg/dL 40.0
60 mg/dL 84.8
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL 40.0
60 mg/dL 97.1
Bilirubin 55 mg/dL 40.0
60 mg/dL 81.3
Hemoglobin 500 mg/dL 40.0
1000 mg/dL 98.6
Lipemia (triglyceridy) 400 mg/dL 40.0
1000 mg/dL 76.3

Dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [6,7 ]

Piesnost
V sérii (n=20) Vzorek1 | Vzorek?2 | Vzorek 3
Primér [U/L] 21.4 345 191
CV [%] 2,45 1.54 0.853
Celkova presnost
CLSI (n=80) Vzorek 1| Vzorek2 | Vzorek 3
Mean [U/L] 19.9 36.1 393
CV [%] 2.76 1.98 0.917
Srovnani metody (n=154)
Test x Konkurent ALAT
(GPT) (Cobas® ¢ 501)
Testy DiaSys ALAT (GPT) FS
(BioMajesty®JCA-BM6010C)
Slope 1.07
Intercept 1.33 U/L
Koeficient korelace 0.994

** podle dokumentu CLSI EP17-A2, sv. 32,¢.8

Referenéni rozmezi

S pouzitim P-5-P
Zeny [8] <34 U/lL < 0.57 pkat/L
Muzi [8] <45 U/L < 0.75 pkat/L
Déti [1] 1-30 Dni <25U/L | <0.42 pkat/L
2 — 12 mésicu <35U/L < 0.58 pkat/L
1-3let <30 U/L < 0.50 pkat/L
4-6 let <25U/L < 0.42 pkat/L
7-9let <25U/L < 0.42 pkat/L
10 — 18 let <30 U/L < 0.50 pkat/L
bez P-5-P
Zeny [9,10] <31 UL < 0.52 pkat/L
Muzi [9,10] <41 U/L < 0.68 pkat/L

Limit detekce** | U/L
Interferujici latka Interference Koncentrace
<10% azdo | analytu [U/L]
Ascorbic acid 30 mg/dL 36.0
60 mg/dL 110
Bilirubin (konjugovany) 54 mg/dL 36.0
60 mg/dL 120
Bilirubin (nekonjugovany) 54 mg/dL 36.0
60 mg/dL 106
Hemoglobin 500 mg/dL 36.0
500 mg/dL 118
Lipemia (triglycerides) 400 mg/dL 36.0
900 mg/dL 99.2
Dalsi informace o interferujicich latkéach viz Young DS [6,7
Pi'esnost
V sérii (n=20) Vzorek 1| Vzorek?2 | Vzorek 3
Pramér [U/L] 26.0 33.7 191
CV [%] 2.67 1.37 0.801
geLllgfx(lrz;t:pSFoe)snost Vzorek 1| Vzorek2 | Vzorek 3
Priimér [U/L] 235 426 505
CV [%] 3.82 1.76
Srovnani metody (n=154)
Test x Konkurent ALAT
(GPT) (cobas® ¢ 501)
Testy DiaSys ALAT (GPT) FS
(BioMajesty®JCA-BM6010C)
Sklon k¥ivky 1.08
Prusecik 0.771 U/L
Koeficient korelace 0.990

ALAT (GPT) FS (IFCC mod)

8442701 10 02 00

Kazda laboratof by si méla ovétit, jestli jsou tyto referencni hodnoty
vhodné i pro jejich populaci pacientd a stanovit svoje vlastni
referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.
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Vyrobeno:
|VD c € DiaSys DiagnosticSystems GmbH
Alte Strasse 9, 65558 Holzheim,
Germany
www.diasys-diagnostics.com

*stabilni v kapalném stavu

ALAT (GPT) FS (IFCC mod) 8442701 10 02 00
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