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OSR6107 4 x 50 ml R1, 4 x 25 ml R2
OSR6607 4 x 173 ml R1, 4 x 91 ml R2
OSR60180 4 x 17 ml Liquid P-5-P R1-2

60106 6 x 4 ml Liquid Pyridoxal Phosphate

Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziiaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis UV tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti alaninaminotransferazés, EB 2.6.1.2 (ALT), kiekj Zmogaus serume ir
plazmoje ,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

OSR6607 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

OSR60180 skirtas naudoti tik tose sistemose, kurioms tinka 3 daliy reagentai.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda'+ 2 3

ALT yra aminotransferazeé — grupé fermenty, kurie katalizuoja griztamajj o-ketorigsCiy virtimg j aminortgstis,
perduodami aminogrupes. Kadangi specifinis ALT aktyvumas kepenyse yra mazdaug 10 karty didesnis uz aktyvumg
Sirdyje ir skeleto raumenyse, padidéjes ALT aktyvumas serume daZniausiai laikomas parenchiminés kepeny ligos
rodikliu. ALT yra hepatocity citozolyje, todél padidéjes lygis serume parodo hepatocity plazmos membranos vientisumo
pablogéjimg. ALT pasizymi didesniu hepatobiliarinés ligos diagnostiniu jautrumu nei AST. Daugiau kaip 50 karty
virSutine normos ribg virSijantis aktyvumas daugiausia susijes su Gminiu virusiniu hepatitu, Gmiais kepeny perfuzijos
sutrikimais ir Gmine kepeny nekroze, kurig sukélé nuryti toksinai, jskaitant paracetamolj ir anglies tetrachloridg. Zymy
ALT lygio padidéjimg serume galima aptikti, kai sergama jvairiomis, su kepenimis susijusiomis ligomis, jskaitant
hepatita, mononukleoze ir ciroze. ALT lygio padidéjimg galima aptikti, kai sergama virusiniu hepatitu ir kity formy
kepeny ligomis pries pasireiSkiant akivaizdiems klinikiniams simptomams, pvz., geltai. Daugiau kaip 15 karty virSutine
normos ribg virsijantis lygis visada parodo Gmine virusinés, toksinés arba kraujo apytakos kilmés kepeny Igsteliy
nekroze. ALT lygio padidéjima taip pat galima aptikti, kai sergama ciroze ir ekstrahepatine cholestaze. Nedidelj arba
vidutinj ALT lygio padidéjimg taip pat galima stebéti po alkoholio nurijimo arba vaisty, kuriy sudétyje yra penicilino,
salicilaty arba opiaty, suvartojimo.

METODOLOGIJA

Nuoroda4
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Metodas paremtas IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) rekomendacijomis.

ALT perduoda aminogrupe i$ alanino j 2-oksoglutarata, taip susidaro piruvatas bei glutamatas. | reakcijos misinj pridéjus
piridoksalio fosfato, uztikrinamas maksimalus katalizinis ALT aktyvumas. Piruvatas dalyvauja laktato dehidrogenazés
(LDH) katalizuojamoje reakcijoje su NADH ir susidaro laktatas bei NAD+. Optinio tankio mazéjimas dél NADH
sunaudojimo matuojamas naudojant 340 nm ilgio bangas, mazéjimas yra proporcingas ALT aktyvumui méginyije.
Endogeninis piruvatas paSalinamas inkubavimo laikotarpiu.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

ALT

2-oksoglutaratas + L-alaninas _ L-glutamatas + piruvatas
LDH

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

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.
Slapime ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...8 °C, ir 3 dienas, laikant 15...25 °C temperaturoje.5

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecCius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamaja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Tris buferis, pH: 7,15 (37 °C) 100 mmol/l
L-Alaninas 500 mmol/l
2-Oksoglutaratas 12 mmol/l
LDH > 1,8 kV/I
NADH 0,20 mmol/l
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Piridoksalio fosfatas (P-5-P) 0,1 mmol/l (kai naudojamas kat. nr. 60106 arba
OSR60180)

Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. 2Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuleten;:
sprogstamojo azido pavojus) (8/16/76).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos
sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

ALT R1 JSPEJIMAS
H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.
P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Tris(hidroksimetil)Jaminomethane (aminometanas) 1 - 5%
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

Kai rankiniu badu jdedama piridoksalio fosfato

.Pyridoxal Phosphate” skystis (kat. nr. 60106) , skirtos aktyvacijai piridoksalio fosfatu, tiekiamos atskirai. lleiskite
~Pyridoxal Phosphate® skys€io 60106 j buteliukg R1 pagal toliau pateiktg lentele ir atsargiai vartydami iSmaisykite. Sj
metodg taip pat galima naudoti sistemose, kurioms tinka 3 daliy reagentai.

Kat. nr. »Pyridoxal Phosphate“ skys¢io taris
OSR6007 0,25 mi

OSR6107 1 ml

OSR6607 0,3 ml vamzdelyje ir 3,1 ml vamzdelio iSoréje

Vamzdelio iSoréje yra tarpas tarp vamzdelio ir butelio kakliuko.
Be aktyvacijos piridoksalio fosfatu

Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilUs iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje.
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Be aktyvacijos piridoksalio fosfatu

Atidaryti ir prietaise laikomi reagentai lieka stabills 30 dieny.

Su aktyvacija piridoksalio fosfatu

Pridéjus piridoksalio fosfato, prietaise laikomas R1 lieka stabilus 7 dienas.
Prietaise laikomas R2 lieka stabilus 30 dieny.

Skyscio pavidalo ,,Pyridoxal Phosphate“ reagentas (kat. nr. 60106)

Atidarius skyscCio pavidalo ,Pyridoxal Phosphate® reagentas yra stabilus iki etiketéje iSspausdintos galiojimo pabaigos
datos, jei laikantis GLP jis apsaugojamas nuo uzZter§imo, po naudojimo i$ karto uzdaromas dangteliu ir laikomas 2...8
°C temperaturoje.

Sistemos, kurioms tinka 3 daliy reagentai, su P-5-P aktyvacija
Reagenty paruosimas

P-5-P skystis (kat. nr. OSR60180) yra specialiai skirtas naudoti sistemose, kurioms tinka 3 daliy reagentai. Reagentas
yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisg, | R1 sukamajj jrenginj. R1 ir R2 taip pat yra paruosti naudoti, juos
galima déti tiesiai j prietaisa.

Laikymas ir stabilumas

Atidarytas ir prietaise laikomas P-5-P (kat. nr. OSR60180) lieka stabilus 60 dieny. Atidaryti ir prietaise laikomi reagentai
R1 bei R2 lieka stabilds 30 dieny.

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Tyrimas atliekamas MB rezimu. Norint patikimai sugeneruoti specifinj analizatoriaus MB koeficientg, rekomenduojama
atlikti 5 atskirus kalibravimus. Per kiekvieng i$ jy reikia naudoti naujg kalibratoriaus buteliukg su ,System Calibrator*
kat. nr. 66300, kurio kalibravimo rezimas AB. SkaiCiuojant atskiruose tyrimuose gauty rezultaty vidutinj koeficienta,
reikia patikrinti, ar duomenyse néra akivaizdziai iSsiskirianciy stebéjimy, kuriuos reikia pakartoti ir pakeisti naujais
rezultatais. Jei naudojate AU2700 / AU5400 analizatoriy, Sig procedurg reikia atlikti su kiekvienu Ziedu. Kokybés
kontrolés procediras reikia atlikti i$ karto po kalibravimo, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

Kai naudojama aktyvacija piridoksalio fosfatu, kalibratoriaus reikSme galima atsekti pagal IFCC pamatinj metodg ir IRMM
/ IFCC-454. Kai aktyvacija piridoksalio fosfatu nenaudojama, kalibratoriaus reikSme galima atsekti pagal ,Beckman
Coulter Master Calibrator®.

Pakeitus svarbig analizatoriaus dalj, rekomenduojama i$ naujo nustatyti specifinj analizatoriaus MB koeficienta.

Pradedant naudoti naujg reagenty partija, rekomenduojama atlikti tusciojo reagento matavima.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolineés medziagos tikslines
reik§mes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribu,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.
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Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti maZo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter analizatoriai automatiSkai apskaiCiuoja ALT aktyvumg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda® 7

Vyry (suaugusiy) < 50 V/I (0,85 pkat/l)

Motery (suaugusiy) < 35 V/I (0,60 pkat/l)
Naujagimiy / kadikiy 13 - 45 V/1 (0,22 - 0,75 pkat/l)

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vieta. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Labai lipeminiy méginiy rezultatai gali virSyti reakcijos optinj tankj ir bati pazyméti Zzenklu ,@“. Tokius méginius reikia
atskiesti ir istirti iS naujo.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumag medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 5 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 3 % iki 300 mg/dI ,Intralipid*

Piruvatas: jtaka mazesne nei 5 % iki 1 mmol/l piruvato

Tiriant pacientus, gydytus sulfasalazinu, gali bati nustatoma klaidingai per maza ALT koncentracija.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.8
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ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 3 — 500 V/I (0,05 — 8,33 ukat/l) fermenty aktyvumui.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 2 V/I.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg ALT lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskaiCiuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant meginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius ALT OSR6107 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo palygintas su IFCC
pamatiniu metodu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y =1,010x — 0,1

r = 0,999

n =117

Méginio ribos = 3 — 264 VI

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU5800, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras
Vidurkis VI SN VK (%) SN VK (%)
19 0,38 2,1 0,50 2,7
55 0,68 1,2 1,17 2,1
438 1,70 0,4 4,27 1,0

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU* reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo budui baty suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo

naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

ALTIN

ALT (be P5P)

ALTINP ALT (vaiky tyrimai, be P5P)
ALT2N ALT (su P5P 60106)
ALT2NP ALT (vaiky tyrimai, su P5P 60106)
ALT Enzyme Lithuanian Naudojimo instrukcija BLOSR6X07 09
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Testo pavadinimas Aprasymas
ALT3N ALT (su P5P OSR60180)
ALT3NP ALT (vaiky tyrimai, su P5P OSR60180)

Nustatymy lenteliy iSnaSos
# Vartotojo nustatytas
* Reik§més yra nustatytos darbui su V/I vienetais. Jei norite Sl vienety (ukat/l), padalykite is 60.

§ Naudoti tik AB rezimu, daugiau nurodymy zr. naudojimo instrukcijoje.
DUOMENUY PERZIUROS
Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.

Ankstesnés versijos perziliry istorija
Dabar OSR65XX yra nebevartojamas.
PerziGrétas principas

Perzitrétas skyrius ,Méginys*.
PerzilGrétas skyrius ,Reagentai*.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.
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