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Alanininé aminotransferazé, metodas su piridoksalio fosfatu
Uzsakymo informacija

cobas’

Fermentai

é\gﬁgzsaéogigfu(éit%i)(_gg)kuriuo (-iais) galima naudoti
20764957 322 Alanine Aminotransferase (500 tyrimy) Sisternos-ID COBAS INTEGRA 400 plus

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) g;sge;?gsém

10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) g;sge;?gsélf’

12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) g;sgegn;gS;D

12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) 3‘73;99”3357"0

12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) g;sgeofggsém

12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) g;sgeonggsém

10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) §i73t7€9n;gsdlD

10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) 3535‘39“;336“3

10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) g;sygnggsém

10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) g;sgegn;gsélD

05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) §i73t794”ggss"D

05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sstemos D

05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) 3‘73;94’2833:'5’

05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) 5;3;94”;887"0

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) SstemosID

05947774 160 PreciControl ClinCher Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) S emos 1D

20764965 322 Pyridoxal Phosphate (10 x 10 mL) 5;3294”388540

Lietuviy aktyvumo pacienty, kuriems triiksta endogeninio piridoksalio fosfato

Sistemos informacija
Tyrimas ALTPL, tyrimo ID 0-595

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas katalitinio ALT (EC 2.6.1.2; L-alanino:
2-oksoglutarato aminotransferazés) aktyvumo nustatymui Zmogaus serume
ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Siame metodo lapelyje apibiidintas ALT pritaikymas su aktyvinimu
piridoksalio fosfatu (tyrimas ALTPL, 0-595). ALT pritaikymas be aktyvinimo
piridoksalio fosfatu yra apibudintas Alanine Aminotransferase metodo lape.
Santrauka'?

Fermentas alanino aminotransferazeé (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 lasteliy vientisuma, ALT yra labiau
specifikas kepenims fermentas. Be to, ALT aktyvumo padidéjimas iSlieka

(vitamino Bg stoka), méginiuose.

Tyrimo principas

Metodas, remiantis International Federation of Clinical Chemistry (IFCC), su
piridoksalio-5"-fosfatu.34

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 pernaos reakcijos kofermentas. Jis uztikrina
visiSka 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 ties 340 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

s : e R1  TRIS buferis: 224 mmol/L, pH 7.3 (37 °C); L-alaninas:

ilgiau nei AST aktyvumo padidéjimas. . , oY ] s . .
1120 mmol/L; albuminas (galvijy): 0.25 %; LDH (mikroorganizmy):

Piridoksalio fosfato pridéjimas j tyrimg salygoja aminotransferazés > 45 pkat/L; stabilizatoriué? kor{gt)ervantaso ( ) )

aktyvumo padidéjimg. AST aktyvuojama labiau nei ALT. Aktyvinimas

piridoksalio fosfatu apsaugo nuo klaidingai mazo aminotransferazés SR 2-Oksoglutaratas: 94 mmol/L; NADH: 2 1.7 mmol/L; konservantas
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R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruosimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperaturoje 12 savaiciy

12 savaitiy

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 (be hemolizés)

Plazma (be hemolizés): Li-heparino arba EDTA plazma. Nenaudokite kity
antikoagulianty.

Pasirenkamasis méginys yra nehemolizuotas serumas.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas: 3 dienos 15-25 °C temperatiiroje>®
7 dienos 2-8 °C temperatiiroje>®

> 7 dienos -70 °C temperatiroje®

Pateiktos medziagos

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

Pyridoxal Phosphate, Kat. Nr. 20764965 322, sistemos-ID 07 6496 5

Piridoksalio fosfato tirpalas yra paruo$tas naudojimui ir yra patalpintas j i$
anksto skirtg stovo pozicijg.

Vieno buteliuko uztenka mazdaug 500 tyrimy, o jo stabilumas naudojant yra
8 savaités.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiiavimo reZimas Kinsearch
Reakcijos reZimas R1-SDeS-SR
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Bangos ilgis A/B 340/378 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 39/64
Vienetas UL

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

Specialus skiediklis (SD)
SR

Bendras tiris

cobas’

Fermentai

Skiediklis (H20)
59 L 10 uL
11 L 8L
18 L
17 L 9uL
132 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos reZimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

Specialus skiediklis (SD)
SR

Bendras tiris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Kinsearch
R1-SD/S-SR
Sumazéjimas
340/378 nm
54/97

UL

Skiediklis (H.0)
59 L 10 UL
11 L
18 L 8L
17 L 9L
132 L

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai i kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedlrose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalia IFCC
sudeétj, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru, gaunant
absoliucias reikSmes ir substratui specifiSka absorbcija, €.”

Kokybés kontrolé

Normaliy reikdmiy intervalas

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

Precinorm U, Precinorm U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling

medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. 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 INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny

ALTPL
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analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo faktorius: U/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 130
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 81 pmol/L arba 130 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):2 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 150. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Lipemiski méginiai gali nulemti > Abs Zzyméjima. Automatiniam kartotiniam
meéginiy tyrimui pasirinkite skiesty méginiy paruoSimg.

Antikoaguliantai: Citratas ir fluoridas inhibuoja fermenty aktyvuma.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.? 0 ISimtys: Kalcio dobesilatas ir doksiciklino
HCL, tirtomis vaisto koncentracijomis, lemia dirbtinai mazas ALT reikSmes.
Izoniazidas, terapinémis koncentracijomis, gali salygoti dirbtinai mazus ALT
rezultatus. Furozemidas, terapinémis koncentracijomis, gali salygoti
dirbtinai didelius ALT rezultatus. Hidroksokobalaminas (Cyanokit) gali
salygoti klaidingai mazus rezultatus. Fiziologiné sulfasalazino arba
sulfapiridino koncentracija plazmoje gali nulemti klaidingus rezultatus.
Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'*
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jizangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi buti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

2-700 U/L (0.03-11.7 pkat/L)

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

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

2 U/L (0.03 pkat/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip

cobas’

Fermentai

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
cEanr.akteristikq duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu (2
Iygiol? ?allys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti Sie
rezultatai:

1 koncentracija | 2 koncentracija
Vidurkis 40.6 U/L 132 UL
(0.678 pkat/L) (2.20 pkat/L)
CV atkartojamumo 1.5% 0.7%
CV tarpinio glaudumo 2.0% 1.3%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy ALT reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Alanine
Aminotransferase reagentg ALTL ir piridoksalio fosfata, kaip specialy
skiediklj (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant rinkoje
esancius reagentus, skirtus ALT (su piridoksalio fosfatu), COBAS INTEGRA
analizatoriuje (x) ir kito gamintojo klinikinés chemijos sistemoje (x). Méginiai
buvo tirti dubliuotai. Méginio imties dydis (n) reprezentuoja visus kartus.

COBAS INTEGRA analizatorius

Imties dydis (n) 228
Koreliacijos koeficientas (n 1.00
(rs) 0.998

Tiesiné regresija y=1.061x-2.32 UL

Passing/Bablok™ y=1.048x-1.82 UL
Kita sistema
Imties dydis (n) 222
Koreliacijos koeficientas (n 0.999

(rs) 0.997

Tiesiné regresija y=1.032x + 0.318 U/L
Passing/Bablok™ y =1.028x + 0.547 U/L
Méginiy aktyvumai buvo nuo 4.1 iki 446 U/L (0.068 ir 7.45 pkat/L).

Nuorodos

1 Sherwin JE. Liver function. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical
Chemistry, theory, analysis, and correlation. St. Louis: Mosby
1984;420-438.

i : oo o e o 2 Moss DW, Henderson AR, Kachmar JF. Enzymes. In: Tietz NW, ed.
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksc¢iau nulinio méginio ' il . : : Y
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30). E:Eﬂzg‘énfglgs79é%'_rxgﬁl Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Tikétinos reikSmes 3 Bergmeyer HU, Horder M, Rej R. Approved recommendation (1985) on
Pagal IFCC/Standartin metoda 94 su aktyvinimu piridoksalio fosfatu, IFCC methods for the measurement of catalytic concentration of
i 7 °C temperatiiroie: 2 enzymes. Part 3. IFCC method for alanine aminotransferase. J Clin
iSmatuota 37 °C temperattroje: Chem Clin Biochem 1986;24:481-495.

Vyrai 10-50 UL (0.167-0.835 pkatlL) 4 ECCLS. Determination of the catalytic activity concentration in serum of

Moterys 10-35 U/L (0.167-0.585 pkat/L) I{éaglglnzircl)gz%Tigﬂransferase (EC 2.6.1.2, ALAT). Klin Chem Mitt

Sutarimo reikSmés su aktyvinimu piridoksalio fosfatu:™3 5 Heins M, Heil W, Withold W. Storage of Serum or Whole Blood

: i o Samples? Effect of Time and Temperature on 22 Serum Analytes. Eur

Vyral i 50 UL (i 0.835 pikatL) J Clin Chem Clin Biochem 1995;33:231-238.

Moterys iki 35 U/L (iki 0.585 pkat/L) 6 Data on file at Roche Diagnostics.

Kiekviena laboratorija turety jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy 7 Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, et al. IFCC Primary Reference

pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of

reikSmes. Enzymes at 37 °C — Part 4. Reference Procedure for the Measurement
of Catalytic Activity Concentration of Alanine Aminotransferase. Clin
Chem Lab Med 2002;40(7):718-724.
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8 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Clin Chem 1986;32:470-475.

9 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

10 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

11 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

12 Klauke R, Schmidt E, Lorentz K. Recommendations for carrying out
standard ECCLS procedures (1988) for the catalytic concentrations of
creatine kinase, aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase
and y-glutamyltransferase at 37 °C. Eur J Clin Chem Clin Biochem
1993;31:901-909.

13 Thomas L, Miller M, Schumann G, et al. Consensus of DGKL and
VDGH for interim reference intervals on enzymes in serum. J Lab Med
2005;29(5):301-308.

14 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures

for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip degimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’

Fermentai
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