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

ED e
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 —_— 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 at 2-8 °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
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

Sample

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) = ﬁ x C, C_,, = calibrator concentration
PERFORMANCE DATA cal
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys- o Using 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/l
Linearity: 360 U/l Factors:  Substrate Start: 25° or 30°C 37°C
Measuring range: 4.4 -360 U/l Factor at 340 nm 1151 2143
Factor at 334 nm 1173 2184
PRECISION Factorat365nm 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 cv A
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 —
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 entitled and professionally educated person. Linearity Low (U/) 44
WASTE MANAGEMENT Linearity High (U/l) 360
Please refer to local legal requirements.
Blank with Water
ASSAY PROCEDURE —
Wavelength 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm Absorbance limit 1.1
Cuvette 1cm Units u/

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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AnaHuHamuHoTtpaHcdepasa LIQUID - onpeaeneHne KaTanMtMyeCKkou KOHLEHTpaumum amuHoTpaHcdepasbl AnAT

Kar. Ne ®dacoBka

BLT00052 R1:4 x 50 mn, R2: 1 x 50 mn

BLT00053 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
MNpumMeHeHne

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

KnuHuyeckoe 3HaueHue

ANT/MMT n ACT/TOT — Havbonee BaxHble NPEACTABATENU aMUHOTpaHcdepas, KoTopble
KaTanuanpyioT NpeBpalleHne a-KeTOKVUCMOT B aMMHOKWCIOTLI, yTeM NepeHoca aMUHOrpyn.
AT npucyTCTBYET B BbICOKON KOHLIEHTPALWM B MEYEHU, B HU3KOW KOHLIEHTPALMM B MNouKax,
CepAeYHOIi 1 CKeneTHOW TKaHW MbILLL, MOAXKeny404HOM xenese, ceneseHke 1 Nerkux.
MoBbiweHne yposHa AJT siBnsieTcs pesynsTaToM NEpBUYHbIX GONEsHel neyveHu, Takux Kak
LMppo3 neveHn, KapLMHOMa, BUPYCHBIN U TOKCUYECKUI renatuT, 06CTPYKLMOHHAs XenTyxa.
CHkeHue ypoBHs AJT HabniogaeTcs y NauMeHToB, NOBEPraloLLyXCsi MOYEYHOMY ANanuay u'y
NaLVeHTOoB C HeAOCTaTKOM BUTaMuHa B6.

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

MpuHLUMN peakumm

I10Tepn AKTUBHOCTU:

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

3 mecsua npn -20°C

3arpsi3HeHHble 06pa3Libl He 1CMonb30BaTh.

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

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

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

HopmanbHble BennumnHbI 4

CbiBopoTka / MNnasma

KeHLWwmHbIAo 34 E/n (0,578 mkkart/n)
My>4nHbIAO 45 E/n (0,765 mkkat/n)

MpuBeneHHbIE Anana3oHbl BeNUYMH cniedyeT paccMaTpuBaTb KaKk OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxpoi na6opaTtopuu Heo6xoaAUMO onpeaensTb CBOM AnanasoHbl.

3HauyeHUs BeNnuYuH

3HaueHNsi HOpMarbHbIX BENWUYMH GbinK NOMy4eHbl HA aBTOMaTUYECKVUX aHanusaTopax cepun
ERBA XL. Pesynbratbl MOryT OTNMYaThCsi, €CNK onpeaeneHne npoBOAUnIM Ha ApYroMm Tune
aHanusaropa.

[iByXpeareHTHLIN MeToA — CTapT cy6eTpaTom

PeareHT 1 (6ycbep) 0,800 mn
ObpazeLl, 0,100 mn
Cwmeluatb, UHKy6upoBaTh 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 NornoLeHnst B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbI MeToA — cTapT o6pa3uom

Pabouuii pacteop 1,000 mn
O6pasey 0,100 mn

Cwmewatb, nHKy6uposate 1 muH npu 37 °C, nameputb nornotleHve. Mameputb nornowieHve
TOYHO Yepes 1, 2 n 3 MUHYTLI. PaccunTaiite cpeaHee U3MeHeHVe NornoLLeHNs B MUHYTY (AA).

PacueTb!
PaccuntanTe aktuBHocTb AT B npo6e, ncnonb3ys

1. Kanubparop

ANT (Eln)= C x
AA
kan
Cyan. — @KTMBHOCTb ANT B kanubpatope

2. dakTopsbl:

ANT/IOT ANT (E/n) = & x AA/MUH
L-AnanuH + 2-OkcornyTtapat Mupysart + L-Tytamat Pa6oume xapakTepuCcTMKn
® — hakTop nepecyeTa, CM. HKeCneaytoLLyto Tabnui
nar . YyBCTBUTENBLHOCTb: 4,4 E/n (0,075 mkkat/n) @ p nep Aviowy i
I = SE——— o
Mupysat + HAH L-Nakrar + HAL TnHenHOCTL: no 360 E/n (6,12 mkkat/n) ®akTopbl CrapT obpasuom CrapT cy6cTpaTtom
nar " Ownana3oH uamepenun: 4,4 - 360 E/n (0,075 - 6,12 mkkat/n)
O6pasey nupysaT + HAIH  ——————®  L-Jlaktar + HA[] 25 unn 30 °C 37°C 25 nnmn 30 °C 37°C
B
AJIT: AnaHuHamuHoTparcdepasa OCNPONIBOAUMOCTL OnuHa BonHbl | E/n | mkkat/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n
n r_.' n p P BHyTOMCEpUiiHAS N CpepHeapudmeTuyeckoe SD cv
A NaktatoerwgporeHasa yTp P! snavenve  (E/n) Eln (%) 334 nm 971 16,2 1780 29,7 1173 19,55 2184 36,4
AxTtnHoCTb AJTT B Npo6e nponopLiMoHarnbHa M3MEHeHUIo NornoLeHns npu 340 HM. VpoBeHb — 1 20 58,32 2,52 431 340 nm 952 15,9 1745 29,1 1151 19,2 2143 35,7
[o6aBneHve nakratgernaporeHassl (I4IN) HeobxoauMo Ans GbICTPOro U MOMHOrO NPeBpaLLEeHNs YpoBeHb — 2 20 114,72 1,38 1,20 365 nm 1765 294 3235 53,9 2132 355 3971 66,2
BHOOreHHOro NMpyBaTa, BO BpeMs HKyBaLIMoHHOro nepuoaa, YTobbl OH He MeLlan aHanuay
o CpenHeapudgmeTnyeckoe SD cv MpoTokonbl ANA MCMONbL30BaHUA Ha aBTOMAaTUMYECKUX aHanusaTopax MoryT 6biTb
;:CTaB peareHToB Mexcepuitnan N 3navenme  (Eln) Eln (%) nonyyeHLI no 3anpocy.
Tpuc Bycdep (pH 7,5) 137,5 mmons/n YposeHb — 1 20 40,20 1,20 3.12 MapameTpbl ANA NpoBeAeHUs aHanu3a Ha aHanusaTope
L - AnaHuH 709 mmonb/n YpoBeHb — 2 20 112,8 2,40 1,95 M K
NAT (MukpoBHasi) >2000 E/n €ToA nHetvka
R2 gPaB"e"“e g‘eTOF\OB 4006 ENT: ANT [AnuHa BonHbl 1 (HM) 340
CAPSO 20 MMOnL/n paBHeHne Gbino npoeeaeHo Ha 40 obpasLiax ¢ UCNonbL30BaHNEM peareHToB cepun :
(y) ¥ »MetoLLMXCS B NPOJaXe peareHToB C KOMMEPYECKN AOCTYMHON METOAUKON (X). Obnem obpasua (wkn) 507100
2-OkcornyTtapat 85 mmonb/n
HAZH 1.05 MMmoRAb/N Pesynerathi: O6bem peareHTa (MKn) 500/1000
y=0979x — 1,80 E/n 3anepxka (Cek.) 60
MpuroTtoBneHne pa6ounx peareHToB r=0,996 Y c 60
PeareHTbl R1 1 R2 xugkve, roToBble K UCMOMb30BaHMIO. " HTepsan nsveperins (Cex. )
Cnel YyHOCTb / B! BelecTBa K
* 0N-BO 3amMepoB 3
XpaHeHue 1 cTabUnbLHOCTL lemorno6uH o 2,5 r/n, 6unmupybud go 30 mr/an n Tpurnuuepuapsl Ao 2000 Mr/an He BNUSIOT
. Ha pe3ynkTaThl aHanM3a. daktop 1745
[ByxpeareHTHbLI MeToA — CTapT cyGcTpaTom o
He BokpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) cTabunbHbl JO JOCTUXEHUS YKa3aHHOTO CpOKa roAHOCTY,  MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeaoCcTOPOXHOCTH Temneparypa peauuy (°C) 37
ecrnv xpaHsTes npu 2-8°C. Habop peareHTOB npegHasHayeH Ans in vitro OMarHOCTWKM NpodgeccMoHanbHO 0ByYeHHbIM HanpasneHue peakunu YMeHblUeHne
Mocne BckpbiTusa: 30 AHeit npu 2—10°C, B 3alUMLLUEHHOM OT CBETa MecTe W Npu yCcrosuu naGopaHToMm. HukHuit npeaen Hopmbi (E/n) 0
OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALMW. —
MoHopeareHTHbIN MeTog — CTapT 06pasLom YTUNM3aUMA UCMIONL3OBAHHLIX MaTepuanos BepxHui npegen Hopmbi (E/n) 34
Creis 4 yacra R1 ¢ 1 vacromn R2 33:::;3?151414 C CyLUECTBYIOLIMMN B KaXAOW CTpaHe npaBunamu [Ans [aHHoro Buaa HUokHMi npeaen nuwediHocTi (E/m) 14
CTabunbHOCTb! BepxHuit npeaen nuHenHocTw (E/n) 360
5 nHen npu 20-25°C B TEMHOM MecTe MNpoeeaexune aHanusa M H 08
4 Hepenn  npn 2-8°C B TeMHOM MecTe [nvHa BoMHbI: 340 HM, Hg 365 HM, unu Hg 334 Hm VH. HavanbHoe nornolienmne ]
06 OnTuyeckuii NyTb: 1cm Bnank Boga
pasubl Temneparypa: 37°C
He remonuanpoBaHHasi cblBOpOTKa, renapuHuavposaHHas unu 3ATA nnasma. Mpenen aGeopGuvm 1.1
VccneposaHve npoBoanTb B cOOTBETCTBUM € npoTokorniom NCCLS  (unu aHanoros). EqnHuus! E/n
ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbigauu PY ,
- pTIKY d ErbaLachema's.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
§ § BLT00052 AnaruHamuHoTpaHcgepasa LIQUID - onpenenetie ®C3 2010/07334 oT 13.05.2019 e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
S BLT00053 KaTanmuTU4ECKoW KOHLIEHTpaLmn aMnHoTpaHcdepasbl AnAT e
I LeHTpan parcdep N/40/23/F/INT [lama nposederusi koHmpons: 13. 6. 2023



ALT/GPT

N A B Poznamka
Kat. &. Nazev Obsah baleni Dle IFCC doporudeni se pfidavé k pufru (inidlo R1) PDP. Tablety PDP nejsou soudasti sou-
- ] pravy, je nutno objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. €. 10003294. V baleni je 50 tablet, kazda
BLT00052 ALT/GPT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml obsahuje 6 ymol PDP. Koncentrace PDP v reakéni smési je 0,1 mmol/l.
Postup: k danému objemu Ginidla 1 pfidejte odpovidajici podet tablet PDP:
BLT00053 ALT/GPT 500 | R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 m ostup: e danemu objemu tinidfa T pridefte odpovidalict pocet fabe
ALT/GPT 250 ALT/GPT 500

@ c € | IVD | Cinidlo R1 PDP Cinidlo R1 PDP
POUZITI 1 lahvigka (50 ml) 1 tableta 1 lahvigka (100 ml) 2 tablety

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

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 nekroza jater, cirhdza, virova nebo toxicka hepatitida a obstrukéni ikterus. Pfi akutni virové
hepatitidé je obvykle hodnota ALT/GPT vy$8i nez AST/GOT, naopak pfi chronické hepatitidé
je hladina ALT/GPT niz$i nez hladina AST/GOT. Aktivita ALT/GPT mlze byt také zvySena u pa-
cientd s onemocnénim svalstva, obéhovym selhanim, hypoxii, infarktem myokardu a s hemo-
lytickymi 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* ———p 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 diisledku 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/I
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.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagencni metoda — start substratem

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

Pokud jsou cinidla 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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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/|

REFERENCNi HODNOTY

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

fS, fP ALT/GPT (pkat/l ) 37 °C ~ Zzeny 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 vysetieni.

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/l

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/l bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Uréeno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou.

rba’

PRVNi POMOC

Pfi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly
a dukladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem.
Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisti jako nebezpeény odpad
v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu 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 vzorkli 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. Vypodita
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

Priibéh 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.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
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ALT/GPT

N A _ Poznamka
Kat. &. Nazov Obsah balenia Podra IFCC doporucenia sa pridava k pufru (€inidlo R1) PDP. Tabletky PDP nie st st&astou
] ] supravy, je potrebné ich objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. ¢. 10003294. V baleni je 50 tabliet,
BLT00052 ALT/GPT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml 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:
BLT00053 ALT/GPT 500 | R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 m ostup: e danemu objemu tinidia T pridajte odpovedajad pocet fable
ALT/GPT 250 ALT/GPT 500

@ c € | IVD | Cinidio R1 PDP Cinidio R1 PDP
POUZITIE 1 flasticka (50 ml) 1 tabletka 1 flasticka (100 ml) 2 tabletky

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 nekrdéza pecene, cirhéza, virusova alebo toxicka hepatitida a obstrukény ikterus. Pri akutnej
virusovej hepatitide je obvykle hodnota ALT/GPT vy$Sia nez AST/GOT, naopak pri chronickej
hepatitide je hladina ALT/GPT nizSia nez hladina AST/GOT. Aktivita ALT/GPT moze byt tiez
zvy$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 inkubécie.

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/I
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/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagenc¢na metoda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 st kvapalné a uréené na priame pouzitie. Ak su &inidla skladované pri 2-8 °C
a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.
Po otvoreni su ¢inidlda R1 a R2 stabilné 30 dni, ak su 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 vtme

4 tyzdne pri 2-8 °C v tme

12000068
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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
NepouzZivajte 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 zabezpeéuje laboratérne
vySetrenie.

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
Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

rba’

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly
a dokladny vyplach pridom cistej 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 Cinidiel 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 metéda — Start substratom

Cinidlo 1 (pufer) 0,800 ml
Vzorka 0,100 ml
Premiesa 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 zmie$a, inkubuje sa 1 minGtu pri 37 °C a potom sa odmeria ab-
sorbancia v 1 minttovych intervaloch po dobu najmenej 3 minut. Viypocita sa priemerna zmena
absorbancie za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET
AA_/min
1. ALT (ukat)= C x ——

al C,. = koncentracia kalibratora

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

f = faktor:
Vinova 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.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/40/23/F/INT Datum revizie: 13. 6. 2023



ALT/GPT

Catalogo No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
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

e
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro de ALT/GPT (alanina
aminotransferasa) en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO

ALT/GPT esta presente en concentracion elevada en higado y en menor medida en
riidn, corazon, musculo esquelético, pancreas, bazo y pulmoén. Aumento de los niveles
de ALT/GPT sin embargo son generalmente el resultado de la enfermedad hepatica
asociada a cierto grado de necrosis hepatica tal como cirrosis, hepatitis viral o téxica
e ictericia obstructiva. Caracteristicamente ALT/GPT es generalmente mayor que AST/
GPT en hepatitis aguda viral o toxica, mientras que para la mayoria de los pacientes
con enfermedad hepatica cronica, los niveles de ALT/GPT son generalmente inferiores
a los niveles de AST/GPT. También se han encontrado niveles elevados de ALT/GPT
en trauma extenso y enfermedad muscular, insuficiencia circulatoria con shock, hipoxia,
infarto de miocardio y la enfermedad hemolitica.

PRINCIPIO
Este reactivo ALT/GPT se basa en las recomendaciones de la IFCC sin fosfato de
piridoxal. Las reacciones que intervienen en el sistema de ensayo son las siguientes:

. ALT/GPT .
L-Alanina + 2-oxoglutarato piruvato + L-glutamato
LDH
Piruvato + NADH —_— L-lactato + NAD*
: LDH
Muestra piruvato + NADH —_— L-lactato + NAD

1. el grupo amino se transfiere enzimaticamente por SGPT / ALT presente en la mu-
estra de L-alanina al atomo de carbon del 2-oxoglutarato generando piruvato y L-
-glutamato.

2. piruvato es reducido a lactato por LDH presente en el reactivo con la simultanea
oxidacion del NADH a NAD. La reaccion se controla mediante la medicién de la tasa de
disminucion de la absorbancia a 340 nm debido a la oxidacion del NADH.

3. La muestra de piruvato enddgena es rapida y completamente reducida por LDH
durante el periodo de incubacion inicial para evitar interferencias durante el ensayo.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampon Tris (pH 7.5) 137.5 mmol/l
L-Alanina 709 mmol/l
LDH (microbiana) 22000 U/I

R2

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de 2 — 8° C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para usar. Después abrir la primera vez los frascos, los
reactivos son estables durante 30 dias a 2 — 8° C en la oscuridad.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.
Estabilidad: 5 dias a 20-25 ° C en la oscuridad
4 semanasa 2-8°C en laoscuridad

12000068
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MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Utilice suero o plasma libre de hemolisis (EDTA, heparina).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-
darizadas).
Pérdida de actividad: dentro de los 3 dias entre 2-8°C < 10%
dentro de los 3 dias entre 15-25°C < 17%
Estabilidad de al menos 3 meses a -20°C.
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda calibracion con el calibrador XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y ERBA
PATH, Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0.017 = pkat/l

VALORES ESPERADOS *

rba’

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Reactivo 1 (Buffer) 0.800 ml
Muestra 0.100 ml
Mezclar e incubar 5 min a 37° C. Luego agrega:
Reactivo 2 (substrato) 0.200 ml |

Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 y 3 min. Calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Método de Monoreactivo — inicio de la muestra

1.000 ml
Muestra 0.100 ml

Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 y 3 min. calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Solucién de trabajo

A 37° C hombres hasta 45 U/l CALCULOS
mujeres hasta 34 U/I .
Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive intervalos de 1. ALT/GPT (UN) = A5, /min X C C_ = concentracién del calibrador
referencia para la poblacién que evalua. . - AA_/min cal «a = CONCENtracion del cafiorado
DATOS DE DESEMPENO 2. Factor:
Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los sis- ALT/GPT (U/l) = AA/min x f f = factor de
temas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores
Limite de cuantificacion: 4.4 U/l Factores: Inicio de Substarto: 25° or 30°C 37°C
Linealidad: 360 U/I Factor a 340 nm 1151 2143
Rango de medicion: 4.4-360 U/l Factora 334 nm 1173 2184
" Factor de 365 nm 2132 3971
PRECISION Inicio de muestra: 25° or 30°C 37°C
Precision intra-ensayo media SD cv Factor a 340 nm 952 1745
Promedio (n = 20) (un) (un) (%) Factor a 334 nm 971 1780
Muestra 1 58.32 252 4.31 Factor de 365 nm 1765 3235
Muestra 2 114.72 1.38 1.20 Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
Precision inter-ensayo media sD cv PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Promedio(n = 20) (uny (un (%) Modo Cinética
Muestra 1 40.20 1.20 3.12 Longitud de onda (nm) 1 340
Muestra 2 112.8 2.40 1.95 Volumen de muestra (pl) 50/100
COMPARACION Reactivo de trabajo volumen (ul) 500/1000
Una comparaciéon entre los sistemas XL ALT/GPT (y) y una prueba disponible Tiempo de espera (seg.) 60
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados: Intervalo cinético (seg.) 50
y=0.979 x - U/1.8L 9
r=0.996 No. de lecturas 3
INTERFERENCIAS Factor cinético 1745
Las siguientes sustancias no causan interferencia: Temperatura (° C) de la reaccién 37
Hemoglobina hasta 2.5 g/, bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl. - — — "
Direccion de la reaccion Decreciente
ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES Normal bajo (U/l) 0
Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente. Normal alto (U/1) 34
GESTION DE RESIDUOS Linealidad baja (U/l) 4.4
Por favor consulte los requisitos legales locales. Linealidad alta (U/1) 360
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO Blanco con Agua
Longitud de onda 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm Limite de absorbancia 11
Cubeta 1cm -
Unidades uin

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/40/23/F/INT Fecha de revision: 13. 6. 2023



ANT/ AT

Kar. Ne HasBa ®dacyBaHHA

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

BLT00053 ANT/IMT 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
® g
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB npusHaveHnin Ans kinbkicHoro in vitro BuaHadenHs ANT/IAT (ALT/GPT,
anaHiHamiHoTpaHcdepasmn) y cupoBaTLi i Nnasmi KpoBi.

KniHiyHe 3Ha4YeHHs

ANT/TOT (ALT/GPT) i ACT/TOT (AST/GOT) — HainbinbLu BaXnuBi NpeacTaBHUKN
amiHoTpaHcepas, Lo KaTanidyloTb NepeTBOPEHHSI a-KETOKUCMOT Ha aMiHOKUCMOoTW
LUMSIXOM MepeHocy aMiHorpy.

AJT y BUCOKMX KOHLIEHTPALiSIX MICTUTLCS Y MEeYiHLi, Y HE3HAYHIl - B HUPKaX, CepLeBuX i
CKENeTHUX M‘A30BMX TKaHWHaX, NiALWNyHKOBI 3anosi, cenesiHui i nereHsix. MiaBuLLeHHs
piBHs AT € Hacnigkom nepBuHHUX XBOPOG MeviHkW, 30Kkpema Lupo3y, KapLuHOMM,
BipycHOro abo TOKCUYHOrO renaTtuTy, O6CTPYKLINHOT XOBTAHULI. 3aHWxeHHs piBHst AT
crnocTepiraeTbCA B NaLieHTIB HA HUPKOBOMY Aianisi, @ TakoX nNpu HecTadi BiTamiHy B6.

MeTon
Y BignoeigHocTi Ao pekomeHndauin MixHapoaHoi ®epepauii KniHiyHoi Ximii (IFCC),
meToz 6e3 nipugokcanb-5-ocdary.

MpuHuMn peakuii

ANT/IOT
L-anaHiH + 2-okcornmytapat ———————— Mipysart + L-rnytamar
nar
Mipysat + HAQH —_— L-naktat + HAQ"
nar
3pasok nipysat + HAOH —_— L-naktat + HAQ"

AJlT: AnaHiHamiHOoTpaHcdhepasa

NAr: NakratgerinporeHasa

AkTuBHicTb AJT y 3pa3koBi € NPsIMO NPONOPLINHOK 3MiHI NOrNMHaHHA Ha 340 HM.
[HonasanHs naktataeriaporeHasu (JIAIN) HeobxiaHe ANS LWBMAKOTO 11 MOBHOTO NEPETBOPEHHS
(we nig Yac nepiogy iHky6aLii) eHgoreHHoOro nipyBarty, sk 3aBaxae peakLiii.

Cknap peareHTiB

R1

Tpic-6ycep (pH 7,5) 137,5 mmonb/n
L-AnaHiH 709 mmonb/n
JIAT (MikpoGHa) > 2000 U/n

R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-OkcornyTapat 85 Mmonb/n

1,05 mmonb/n

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHt R1, R2 piaki, rotosi 40 BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHs i cTabinbHicTb

[lBopeareHTHUI MeToA (cTapT i3 cy6ecTpaTom)

HesinkpuTi peareHTn (R1, R2) € cTabinbHMMmn [0 BUYepnaHHs BKa3aHoro TepMiHy
npuaaTHoCTI, 3a ymMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8 °C.

Micns sigkpuTTa: 30 AHIB 3a Temnepatypu 2—10°C, y 3axuLieHomy Bia Aii csitna micui, 3a
BiICYTHOCTI KOHTaMiHaLji.

MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

Mepewmiwaty peareHtt R1 i R2 y cniesiaHowWweHH 4:1.

CTabinbHicTb:

5 OHiB npu 20-25°C y 3aTeMHeHOMY MicLii
4 TUXKHI npu 2-8 °C y 3aTeMHEHOoMY MicLi
3pasku

HeremonisoBaHa cupoBatka, renapuvHizoBaHa abo EATA nnasma.
HocnimxeHHs nposoauTH y BignosiaHocTi Ao npotokony NCCLS (abo ananoris).

BTpaTta akTMBHOCTI:

npoTsrom 3 gHiB npu 2-8°C <10 %
npotsrom 3 AHiB npu 15-25°C <17 %
CrabinbHicTh

3 micaui npwu -20°C

3abpyaHeHi 3paskvi He BUKOPVCTOBYBATU.
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Kani6pyBaHHs
[ns kanibpyBaHHs1 pekoMeHAoBaHe BUKOpUCTaHHA MynbTukaniopatopa XL MULTICAL,
kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[Ins NpoBeAEHHS KOHTPOIKO SAKOCTi PEKOMEHA0BaHE BUKOPUCTaHHS KOHTPOMBHWX CUPOBATOK:
ERBA NORM (kat. Homep BLT00080) i ERBA PATH (kaT. Homep BLT00081).
KoediuieHT nepepaxyHky

U/mn X 0,017 = MKKAT/N

HopmanbHi BenuumHu

Cuposarka / NMna3va

rba’

MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

Po6ounin po3unH 1,000 mn
I P I |
[ 3pasok [ 0,100 mMn |

Mepewmiwarty, iHkybyBaT npotsrom 1 xBunuHKM 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpSTU
nornuMHaHHs ogpasy Ta vepes 1, 2 i 3 XBUNUHK.
PospaxyBaTu cepefHto 3MiHy MOrMMHaHHS 3a XBUNMUHY (AA).

Po3paxyHku
PospaxyBaTtu akTvBHicTb AJTT y 3pa3koBi, BUKOPUCTOBYOUM:
1. Kanibpatop

XKiHkn no 34 U/n (0,578 mkkat/n) % . i .
YonoBiku 10 45 U/n (0,765 mkkat/n) ANT (Un)= C_x ———  C_ =aktusHicTb AJlT y kani6paropi
HaBepneHi 3HauyeHHA cnig BBaXaTn OPiEHTOBHUMM. 2. dakTopu: Kan AT (U/n) = & x AA/MUH
KoxHa naGopaTtopif camMOCTiNHO BCTaHOBIOE Aliana3oHU HOPManbHUX 3HaYeHb. ®— CbaKTOp‘ nepepaxyHKky, Ave. TabnuLio HIDKYe:
MapameTpu peareHTiB
HaBepieHi 3HaueHHs OTpUMYBanvcs Ha aBToMaTU4HUX aHanizaropax cepii ERBA XL i MoxyTb ®akTopun Craprt i3 3paskom Crapr i3 cy6eTpaTtom
BI[J,pISH.‘}ITVICﬂ BiJ} OTPMMAHMX Ha iHLIMX TUNax aHanisaTopis. 25 260 30 °C 37°C 25 260 30 °C 370
PoGoui xapakTepucTukmu
YyTnusicTb: 4,4 U/n (0,075 mkkat/n) [lomxwHa xuni|  U/n | mkkat/n Umn | wmkkat/m | U/m | mkkat/n | U/n | mkkat/n
TNiHiHicTL: no 360 U/n (6,12 mkkat/n)
DianazoH BumiptoBanHs: 4,4 - 360 U/n (0,075 - 6,12 mkkat/n) 334 Hm o7 16,2 | 1780 | 297 | 1173 | 19,55 | 2184 | 364
BiaTBoptoBaHicTb 340 Hm 952 15,9 1745 29,1 1151 19,2 2143 35,7
BuyTpiwkbocepiitna | N Cepezﬂuﬂazc;imdwg)m"e SID (z/V 365 HM 1765 | 29,4 | 3235 | 539 | 2132 | 355 | 3971 66,2
n (%) MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTUYHUX aHani3aTopax MOXyTb 6yTu
3pasok 1 20 58,32 2,52 4,31 OTpUMaHi 3a 3anuToM.
3pasok 2 20 114,72 138 120 MapameTpu Ans npoBeAeHHs aHani3y Ha HaniBaBTOMaTU4HOMY aHanisarTopi:
MeTon KiHeTuka
. . CepeaHboapugpmeTnyHe SD cv -
MixcepinHa N 2nauenns (Uln) Uln (%) [oexuHa xBuni 1 (HM) 340
3pasok 1 20 40,20 1,20 3,12 O6'em 3paska (Mkn) 50/100
3pasok 2 20 112,8 2,40 1,95 O6'em peareHTy (M) 500/1000
MopiBHAHHS MeToaIB 3arputmka (cek.) 60
MopiBHAHHA NnpoBoaunocst Ha 40 3paskax i3 BUkopuctaHHaM peareHTiB ERBA cepii BLT IHTepBan BUMIptoBaHHs (cex.) 60
ALT/GPT (y) i HasiBHX Ha PUHKY peareHTiB i3 KOMePLiNHO [OCTYMHOK METOAMKOLO (X). :
Pesynbratn: KinbkicTb BUMiptoBaHb 3
3'::83;3 x =180 Un daktop 1745
CneuundiyHicTb / ®akTopu BNAUBY Temnepatypa peakuii (°C) 37
'emorno6iH o 2,5 r/n, 6inipy6iH Ao 30 mr/an, Tpurniuepnan Ao 2000 mMr/an He NMBalTL Hanpsim peakuji 3MEHLLEHHS!
Ha pe3yrnbTaTyi BU3HAYEHHS. — -
MonepepxeHHs i 3axoan 6esnekn Hwxwift nopir Hopuv (U/n) 0
Habip peareHTiB npusHayeHun Ans in Vitro AiarHOCTUKM NPOQECiHO MiAroTOBNEeHUM BepxHiit nopir Hopmu (U/n) 34
nepcoHasnom. — — :
- I HwxHin nopir nitinHocTi (U/n) 4.4
YTunisauia BUKOpMCTaHUX MaTepianis — ——— -
Y BiANOBIAHOCTI i3 Ailo4MMM NpaBUNamMu ANa JaHUX BUAIB MaTepianis. BepxHiit nopir niHinHocTi (U/n) 360
lNMpoBepeHHs aHanisy MiHimanbHe novaTkoBe NOrfMHAHHSA 0,8
[osxuHa xsuni: 340 HMm, Hg 365 Hm abo Hg 334 Hm = B
ONTUYHUIA Wnsix: 1 cm naHK oAa
Temnepatypa: 37°C MakcumansHa abcopbuis 1,1
[1BopeareHTHUI MeToA (cTapT i3 cy6ecTpaTom) OpyHmui U/n
PeareHT 1 (6ycep) 0,800 mn
3pasok 0,100 mn
Mepewmiwartw, iHkybyBaTv npotarom 5 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C, gogatu:
[Pearent 2 (cy6eTpar) [ 0,200 mn |

Mepemiwartn, iHKyOyBaTH npoTsrom 1 xBunuMHM 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpATU
nornuHaHHA ofpasy Ta vepes 1, 2 i 3 xsunuHu. PospaxyBaTu cepeaHIo 3MiHy NorMnHaHHA
3a xBunuHy (AA).
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