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ALTP

Alanine Aminotransferase acc. to IFCC with pyridoxal phosphate activation

Uzsakymo informacija

REF CONTENT

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)

08056773190 | Alanine Aminotransferase acc. to IFCC (450 tyrimy)
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

Sistemos-ID 2013 001

cobas ¢ 303, cobas ¢ 503

10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 | Diluent NaCl 9 % (123 mL)

Sistemos-ID 2906 001

08062986190 | Pyridoxal phosphate (950 tyrimy)

Lietuviy

Sistemos informacija
ALTP: ACN 20130

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas alanino aminotransferazés (AST)
aktyvumo nustatymui su aktyvinimu piridoksalio fosfatu zmogaus serume ir
plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'2

Fermentas alanino aminotransferazé (ALT) buvo nustatytas jvairiuose
audiniuose. Pagrindinis ALT Saltinis yra kepenys, todél ALT aktyvumas yra
nustatinéjamas diagnozuojant kepeny ligas. Padidéjes ALT aktyvumas
serume nustatomas hepatito, cirozés, obstrukcinés geltos, kepeny
karcinomos ir létinio alkoholizmo metu. ALT nedaug padidéja ir pacientams,
kuriems pasireiskia nekomplikuotas miokardo infarktas.

Nors tiek serumo aspartato aminotransferazé (AST), tiek ALT padidéja, kai
ligos procesas pazeidzia kepeny lgsteliy vientisuma, ALT yra labiau
specifikas kepenims fermentas. Be to, ALT aktyvumo padidéjimas iSlieka
ilgiau nei AST aktyvumo padidéjimas.

Piridoksalio fosfato pridéjimas j tyrimg nulemia aminotransferazés aktyvumo
padidéjimg. AST aktyvuojama labiau nei ALT. Aktyvinimas piridoksalio
fosfatu apsaugo nuo klaidingai mazo aminotransferazés aktyvumo
pacienty, kuriems truksta endogeninio piridoksalio fosfato (vitamino Bg
stoka), méginiuose.

Tyrimo principas

Sis tyrimas atitinka IFCC rekomendacijas, taCiau buvo optimizuotas jo
veiksmingumas ir stabilumas.®4

ALT katalizuoja reakcijg tarp L-alanino ir 2-oksoglutarato. Susidares
piruvatas reakcijos, kurig katalizuoja laktato dehidrogenazé (LDH), metu
NADH yra redukuojamas, susidarant L-laktatui ir NAD*. Piridoksalio fosfatas
veikia kaip amino grupés pernaSos reakcijos kofermentas. Jis uztikrina
visidka fermento aktyvuma.

ALT
L-Alaninas + 2-oksoglutaratas ——— piruvatas + L-glutamatas

LDH
Piruvatas + NADH + H*  —— L-laktatas + NAD*

NADH oksidacijos greitis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam ALT
aktyvumui. Jis nustatomas matuojant absorbcijos sumazéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Alanine Aminotransferase pagal IFCC (ALTL)

R1  TRIS buferis: 224 mmol/L, pH 7.3 (37 °C); L-alaninas:
1120 mmol/L; albuminas (galvijy): 0.25 %; LDH (mikroorganizmy):
> 45 pkat/L; stabilizatorius; konservantas

R3  2-Oksoglutaratas: 94 mmol/L; NADH: > 1.7 mmol/L; priedai;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Sistemos-ID 2012 001

Pyridoxal phosphate (PYP, Kat. nr. 08062986190)
R2 Piridoksalio fosfatas: 730 ymol/L; priedai; konservantas

R2 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte

saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Reagenty paruo$imas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperaturoje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaibiy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar

surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino ir Ko-EDTA plazma

ISvardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas:

3 dienos 15-25 °C temperatiiroje®
7 dienos 2-8 °C temperatiroje®
> 7 dienos (-60)-(-80) °C temperatiroje

Teiginiai apie méginiy stabiluma buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatura ir tik temperataros / laiko intervalams,

kaip nurodyta metodo

lape. Kiekvienos individualios laboratorijos

atsakomybé yra naudoti visus jmanomus $altinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.
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Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija*

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

Tyrimo apibtdinimas
Pranesimo laikas 10 min.

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 44 L 24 L
R2 15 uL -
R3 15 pL 15 uL
Méginiy tariai Meéginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 6.8 uL - -
Sumazintas 6.8 uL 10 L 90 pL
Padidintas 6.8 L - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibtdinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas

Kalibratoriai S1: H,0
S2: Cfa.s.

Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis Automatinis pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

Pilnas kalibravimas
- kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés proceduromis

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalig IFCC
sudétj, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru, gaunant
absoliucias reikSmes ir substratui specifiSkg absorbcijg, .8

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
medziaga.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maziausiai kas 12 savaiciy. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus j
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiéiuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma V/L (pkat/L).

Perskaiciavimo daugiklis: V/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai ALT
aktyvumas yra 35 V/L.

Gelta:7 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 170
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 106 pmol/L arba 170 mg/dL).
UzterSimas eritrocitais padidina rezultatus, kadangi analités koncentracija
eritrocituose yra didesné nei normaliame serume. Saveikos lygis gali bt
jvairus, priklausomai nuo analités turinio lizuotose eritrocituose.

Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 150. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Lipemiski méginiai gali nulemti > Abs zyméjima. Automatiniam kartotiniam
méginiy tyrimui pasirinkite skiesty méginiy paruosima.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.4ISimtis: Kalcio dobesilatas terapinémis
koncentracijomis gali nulemti dirbtinai mazus ALT rezultatus.

Cyanokit (Hidroksokobalaminas) gali daryti poveikj rezultatams.

Fiziologiné sulfasalazino arba sulfapiridino koncentracija plazmoje gali
nulemti klaidingus rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta perneSimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernaos iSvengimo
sagrasas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

5-700 V/L (0.08-11.7 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Matavimo reik$miy apatinés ribos
Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba =5V/L (0.08 pkat/L)
Nustatymo riba =5V/L (0.08 pkat/L)
Kiekybinio nustatymo riba =6 V/L (0.10 pkat/L)

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir zemo aktyvumo méginiy
standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités aktyvuma, kurj galima nustatyti
(reik8mé vir tusciosios ribos su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausias analités aktyvumas, kurj galima

atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant mazo
aktyvumo alanino aminotransferazés méginius.
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Tikétinos reikSmés
ViL*

Pagal IFCC/Standartinj metodg 94 su aktyvinimu piridoksalio fosfatu,
iSmatuota 37 °C temperatiroje:'!

Vyrai 10-50 V/L Moterys 10-35 VIL
Sutarimo reik§més su aktyvinimu piridoksalio fosfatu:'?

Vyrai iki 50 V/L Moterys iki 35 V/L
*apskaiiuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

pkat/L

Pagal IFCC/Standartinj metodg 94 su aktyvinimu piridoksalio fosfatu,
imatuota 37 °C temperatiroje:'!

Vyrai 0.17-0.83 pkat/L Moterys 0.17-0.58 pkat/L

Sutarimo reik§més su aktyvinimu piridoksalio fosfatu:'?
Vyrai iki 0.83 pkat/L Moterys iki 0.58 pkat/L

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys .
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés procediros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiriamyjy medZziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng,
21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.

Atkartojamumas Vidurkis SN cv

7 ViL %
PCCC1a 49.5 0.457 0.9
PCCC2b) 121 0.607 0.5
Zmogaus serumas 1 12,0 0.265 22
Zmogaus serumas 2 30.0 0.402 1.3
Zmogaus serumas 3 49.6 0.440 0.9
Zmogaus serumas 4 351 1.96 0.6
Zmogaus serumas 5 620 2.96 0.5
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

7 ViL %
PCCC1a 49.5 0.629 1.3
PCCC2b) 121 0.977 038
Zmogaus serumas 1 12.0 0.341 2.9
Zmogaus serumas 2 31.9 0.469 15
Zmogaus serumas 3 49.6 1.20 24
Zmogaus serumas 4 349 2.75 0.8
Zmogaus serumas 5 634 3.67 0.6

a) PreciControl ClinChem Multi 1

b) PreciControl ClinChem Multi 2

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy ALT reikSmés, gautos cobas ¢ 503
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 91

Passing/Babloks Tiesiné regresija
y=0.993x + 1.14 V/L y=0.992x + 1.22 V/L
T=0.987 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 7.02 iki 695 V/L.

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy ALT reikémés, gautos cobas ¢ 303
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 65

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y =1.000x + 1.83 V/L y=0.978x + 3.53 V/L
T=0.974 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 9.63 iki 684 V/L.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

Turis po atskiedimo arba maiSymo

)

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ozs

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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