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Version internacional. En los Estados Unidos sélo
se debe usar el prospecto especifico de los Estados
Unidos.

Finalidad de uso

Test para la determinacion cuantitativa de GPT
(ALT; ALAT; EC 2.6.1.2) en sangre, suero o
plasma con equipos de medicién Reflotron.

Presentacion
Envase de 30 portarreactivos, REF 1 0745138

Aspectos clinicos

La glutamato-piruvato-transaminasa (alanina-aminotransferasa) per-
tenece al grupo de las transaminasas, que mediante transferencia
de grupos amino catalizan la transformacion de aminoacidos en los
respectivos a-cetoacidos y viceversa. Aunque las mas altas concen-
traciones de alanina-aminotransferasa ocurren en el higado, también
se presentan actividades mas reducidas en los rifiones, el corazén, el
musculo esquelético, el pancreas, el bazo y el tejido del pulmén.
Altos niveles de transaminasas pueden sefialar un infarto de mio-
cardo, hepatopatias, distrofia muscular y lesiones organicas. Sin
embargo, aumentos de la actividad de la GPT (ALT) en suero son un
hallazgo mayormente especifico en enfermedades del parénquima
hepatico, mientras que la GOT (AST) no es una enzima especifica
del higado.

Principio del test'

En el presente Reflotron GPT Test la muestra aplicada fluye a través
de la zona de aplicacion, realizandose la separacion de los eritrocitos,
al interior de la zona reactiva. En presencia de GPT se transforman
a-cetoglutarato y alanina en glutamato y piruvato. El piruvato asi
formado es desdoblado en la segunda fase de reaccion y bajo la
accion de piruvato-oxidasa en acetilfosfato, diéxido de carbono y
peroxido de hidrédgeno, que transfiere un indicador bajo la accién de
POD en su forma azul oxidada.

a-cetoglutarato + alanina ﬂ glutamato + piruvato

piruvato + PO,* + 0% + H,0 _PIOD_, ,cefiffosfato + H,0, + CO,

H,0, + indicador (red.) —22 indicador (ox.) + H,0

El piruvato endégeno es eliminado en una reaccion previa.

A una temperatura de 37°C se persigue en una medicion cinética
a 567 nm la formacion del colorante como medida de la actividad
enzimatica de la GPT y se indica el resultado al cabo de aprox. 140
segundos segun el ajuste del aparato para 37°C, 30°C resp. 25°C
en U/l resp. pkat/I.

Componentes por zona reactiva: PiOD (microorganismos rec.) =
1,5 U; POD (rabano picante) = 18 U; alanina: 230 ug; pirofosfato de
tiamina 1,49 ug; a-cetoglutarato: 16,2 ug; 4-(4-dimetilaminofenil)-
5-metil-2-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxifenil)-imidazol-dihydrocloruro
(indicador): 16,4 ug; tampon.

Medidas de precaucion y advertencias
Diagnésitico in vitro. Observar las medidas de precaucion habituales
en la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

Estabilidad y almacenamiento a +2°C - +30°C hasta la fecha de
caducidad indicada en el estuche, respectivamente en el tubo.
Después de la extraccion de una tira reactiva se debe a cerrar el tubo
inmediatamente para evitar que la exposicion al polvo, la humedad,
etc., vuelvan las tiras reactivas inutilizables.

Obtencién de las muestras y preparacién??

Sangre capilar, sangre completa extraida con los tubos convencio-
nales de extraccion de muestras estandar, el suero obtenido de ella;
sangre heparinizada o plasma heparinizado.

Sangre capilar o venosa fresca debe ser utilizada inmediatamente.
Como anticoagulante solamente se debe utilizar heparina (de preferen-
cia, heparinato de litio). No utilizar otros anticoagulantes o aditivos.
Sangre heparinizada conservada en un recipiente cerrado debe ser
utilizada en el plazo de 1 hora. Después de la sedimentacion de las
fracciones celulares se puede uitlizar el plasma sobrenadante si se
evita agitar la muestra.

Al utilizar pipetas capilares o recipientes desechables recubiertos se
deben observar las indicaciones del fabricante.

Para suero y plasma heparinizado, la estabilidad de la muestra con-
servada en un recipiente cerrado a +20°C - +25°C: 3 dias; a +4°C
- +8°C: 7 dias.

Observaciones; restricciones del procedimiento - interferencias?*
No utilizar muestras hemoliticas, la actividad de la GPT en los eritrocitos
es aprox. 7 veces superior a la registrada en el suero.
Concentraciones elevadas de metildopa, dopamina asi como sulfame-
toxazol pueden conducir a un descenso de los valores de GPT.

No se comprobd una influencia ejercida sobre los resultados del test
por las siguientes sustancias en los intervalos de concentracion exa-
minados (criterio: recuperacion + 10 % del valor inicial): valores del
hematdcrito hasta el 55 %, lipemia, otras sustancias endégenas asi
como 38 principios activos medicamentosos mas examinados.

Calibracion

La determinacién de la curva funcional del Reflotron GPT (ALT) para la
conversion de valores de reflexion en actividades se realiza de forma
especifica para el lote utilizando el método ALT IFCC de Roche Diag-
nostics a 37°C, medicion sin activacion del piridoxalfosfato. Los datos
son transmitidos automaticamente al aparato durante la realizaciéon
del test gracias a la informacion contenida en la banda magnética del
portar-reactivos.

Realizacion del test

Material necesario adicionalmente (no suministrado con el equipo):
Reflotron Instrument; Reflotron Pipette y puntas de pipetas, respecti-
vamente pipeta capilar,capilares, materiales de control, equipo normal
de laboratorio para la extraccion de sangre.

Antes de realizar la determinacion, leer atentamente las instrucciones
para el uso del equipo Reflotron y familiarizarse con la funcién del
aparato.

Conectar el aparato.

Al aparecer el mensaje ,LISTO", extraer un portarreactivos del tubo.
Volver a cerrar el tubo inmediatamente con el tapén de agente
desecante.

Retirar la lamina de proteccion del portarreactivos (a), evitando doblar
el portarreactivos.

Absorber el material de muestra sin formar burbujas, p.ej. con una
Reflotron Pipette, y aplicarlo en localizacion central sobre la parte roja
de la zona de aplicacion (xx) — sin tocar ésta con la punta de la pipeta
- en forma de gota (b); volumen de aplicacién necesario: muestra de
30 pl (ver la ilustracion).

En el plazo de 15 segundos introducir el portarreactivos horizontal-
mente, con la tapa abierta, en la ranura provista hasta que encaje
perceptiblemente (c ).

Cerrar la tapa.

(b)

El aparato confirma con el mensaje ,GPT* que el cédigo magnético
especifico del test ha sido leido correctamente. Los segundos trans-
curridos hasta la aparicion del resultado son indicados en visualizacion
digital. La actividad de la GPT es evaluada y automéaticamente calculada
con la ayuda de una funcion y de factores de conversion transferidos al
equipo por la banda magnética que se encuentra en cada portarreacti-
vos. En funcién del ajuste del aparato se indica la actividad enzimatica
para 25°C, 30°C ¢ 37°C en UII, resp. pkat/l.

Retirar el portarreactivos usado y eliminarlo de acuerdo con las dispo-
siciones validas para su laboratorio.

Intervalos de referencia®’
Sangre, suero, plasma

37°C 30°C 25°C
Hombres hasta 41 U/l resp. | hasta 31 U/l resp. | hasta 22 U/l resp.
0,68 pkat/l 0,52 kat/! 0,37 pkat/l
Mujeres hasta 32 U/l resp. | hasta 24 U/l resp. | hasta 17 U/l resp.
0,53 pkat/l 0,4 pkat/! 0,28 pkat/l

Factores de conversion de temperatura utilizados:

U/l (25°C) = 0,53 Ul - (37°C) resp. pkat/l (25°C) = 0,53 pkat/l (37°C)

U/ (30°C) = 0,76 U/l - (37°C) resp. pkat/l (25°C)=0,76 pkat/l (37°C)

Cada laboratorio deberia controlar la transferibilidad de los intervalos de
referencia para los propios grupos de pacientes y determinar en caso
necesario intervalos de referencia propios. Para fines diagnésticos siem-
pre se deben valorar los resultados de GPT(ALT) en relacion con la
anamnesis, el reconocimiento clinico y otros resultados de examenes.

Intervalo de medicion y técnica de dilucion?

Intervalo de

medicion: 5,00 — aprox. 2000 U/l resp. 0,08 — 33,4 pkat/l (37°C)
3,80 — aprox. 1520 U/l resp. 0,63 — 25,3 pkat/l (30°C)
2,66 — aprox. 1060 U/l resp. 0,04 — 17,66 pkat/l (25°C)

Una eventual alinealidad de la curva de reaccién es visualizada en el

display por el simbolo * delante del resultado de la medicion.

Si la actividad de la GPT medida se encuentra por encima del inter-

valo de medicién del Reflotron GPT (mensaje en el display: DILUIR

MUESTRA), se puede diluir el suero o plasma con solucion salina

fisiolégica en una relacién de 1 + 1. La verdadera actividad A de la

GPT puede ser calculada de la actividad A, de la GPT hallada, segin

la férmula siguiente:

A=2 Ay

Control de calidad

Reflotron Precinorm U, respectivamente Reflotron Check deben ser
utilizados de acuerdo con los requerimientos individuales del labora-
torio, respectivamente las correspondientes técnicas para el control de
calidad. Los resultados tienen que encontrarse dentro de los intervalos
definidos. Cada laboratorio deberia describir medidas de correccion
para el caso que hubiera valores situados fuera del intervalo.

Caracteristicas del rendimiento?®

Los datos del Reflotron GPT fueron establecidos en exdmenes de
ensayo. La mayoria de los datos del test se encontraron dentro de los
valores indicados.

Repetibilidad (imprecisién en la serie): CV (coeficiente de variacion) en
el ambito normal el 2,1 %, en el ambito patoldgico el 3,0 %; material de
muestra: sangre heparinizada, respectivamente suero.
Reproducibilidad (imprecisién de dia a dia): CV en el &mbito normal el
3,2 %, en el ambito patoldgico el 3,6 %; material de muestra: sueros
de control.

Exactitud (comparaciones del método; U/l; ecuaciones de rectas de com-
pensacién, n muestras, coeficiente de correlacionr):y = 0,981 x + 0,75
resp. 1,025 x + 0,05 (n =26 — 116; r = 0,994; material de muestra: sangre
heparinizada. Método de comparacion x: método IFCC sin activacién de
piridoxalfosfato, resp. método GPT opt, Roche Diagnostics).

La explicacién de los simbolos y las referencias bibliogréficas se
encuentran al final del prospecto.

Fecha de la tltima revision: 03/2004

Distribuido por:

Roche Diagnostics S.L.,
Avda. de la Generalitat, s/n
E-08190 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Versao Internacional. Nos Estados Unidos, so se deve
utilizar o folheto informativo US.

Utilizagdo pretendida

Teste para determinagdo quantitativa de GPT
(ALT; ALAT; EC 2.6.1.2) no sangue, Soro ou
plasma com o aparelho Reflotron

Apresentagao
Embalagem de 30 tiras, REF 1 0745138

Aspectos clinicos

A glutamato piruvato transaminase (alanina aminotransferase) per-
tence ao grupo das transaminases que catalizam a conversao dos
aminodcidos nos a-ceto acidos correspondentes e vice versa, por
transferéncia dos amino grupos. Embora as grandes concentragées
de alanina aminotransferase ocorram no figado, as actividades mais
pequenas encontram-se no rins, no coragao, no musculo do esqueleto,
no pancreas, no bago e pulmé&o.

Niveis elevados das transaminases podem indicar enfarte do miocardio,
doenca hepatica, distrofia muscular ou lesées dos orgaos. Contudo,
actividades de soro de GPT (ALT) aumentadas séo bastante especificas
para a doenga parenquimal do figado, enquanto que a GOT (AST) ndo
€ uma enzima especifica do figado.

Principio do Teste'

Depois de aplicada na tira teste, a amostra entra na zona reactiva,
no caso de sangue depois da separagéo dos eritrocitos do plasma.
Na presenga da GPT, a a-cetoglutarato e o sulfinato de alanina séo
convertidos em glutamato e piruvato. Na segunda reacgéo, o piruvato
criado é hidrolizado com a ajuda da piruvato oxidase para se formar
acetil-fosfato, diéxido de carbono e peroxido de hidrogénio. Na pre-
senca do POD, o peréxido de hidrogénio converte um indicador na
sua forma oxidada azul:

a-cetoglutarato + alanina —G'Dl) glutamato + piruvato

piruvato + PO,* + O? + H,0 _Pyop, fosfato de acetil + H, O, + CO,
- POD . .
H,0, + indicador (red.) —— indicador (ox.) + H,0

O piruvato enddgeno é eliminado numa reacgao preliminar.

Auma temperatura de 37°C a formagao do corante é medido cinetica-
mente a 567 nm como uma medida da actividade enziméatica da GPT e
o resultado é visualizado, depois de cerca de 140 segundos.

O resultado é visualizado para uma temperatura de 37°C, 30°C ou 25°C
em U/l ou pkat/l dependendo de como foi seleccionado o aparelho.
Composicéo de cada tira teste: PyOD (microorganismos rec.) = 1,5
U; POD (rabano silvestre) = 18 U; alanina: 230 ug; tiaminopirofosfato
1,49 yg; a-cetoglutarato: 16,2 pg; dihidrocloreto de 4-(4-dimetilami-
nofenil)-5-metil-2-(3,5-di-t-butil-4-hidroxifenil)- imidazol (indicador):
16,4 ug; tampéo.

Precaugdes e avisos
Para utilizagado de diagndstico in vitro. Tenha em consideragéo as
precaugdes habituais para o tratamento de reagentes laboratoriais.

Armazenamento e validade

Armazene entre +2°C e +30°C. Nestas condigdes os testes podem ser
usados até a data de validade impressa na embalagem ou no tubo.
Depois de retirar uma tira teste, certifique-se que fechou imediatamente
o tubo, pois caso contrario, as tiras testes ficam danificadas devido a
exposi¢ao ao pd, humidade, etc.

Colheita da amostra e tratamento?*

Sangue capilar; sangue total colhido em tubos de colheita normais,
assim como soro preparado a partir daqui; sangue heparinizado ou
plasma heparinizado.

Utilize sangue capilar ou sangue venoso frescos imediatamente
depois da colheita de sangue.

Utilize apenas heparina (de preferéncia heparinato de litio) como
anticoagulante. N&o utilize outros anticoagulantes ou aditivos.
Sangue heparinizado conservado em recipientes fechados devera ser
usado num prazo de 1 hora. Depois da precipitagdo dos componentes
celulares, o plasma excedente pode ser usado desde que a amostra
e nao tenha sido agitada.

No caso de utilizar pipetas capilares ou recipientes de utilizagdo
Unica, observe o prazo de conservagédo do material de amostra dado
pelo fabricante.

Soro e plasma heparinizado armazenado em recipientes fechados
permanece estavel durante 3 dias a temperaturas entre +20°C e +25°C,
e durante 7 dias a temperaturas entre +4°C e +8°C.

Observagdes - limitagdes do procedimento —interferéncias?*
Né&o utilize amostras hemoliticas. A actividade da GPT nos eritrécitos
é cerca de 7 vezes superior do que no soro.

Concentragdes aumentadas de metildopa, dopamina e sulfametoxazole
podem originar baixos valores de GPT.

As seguintes substancias ndo influenciam os resultados (critério:
recuperagao * 10% da linha basal) nos intervalos de concentragao
testados: valores de hematdcrito até 55%, lipémia, outras substancias
enddgenas e outras 38 drogas testadas.

Calibracao

A curva de fungdo do Reflotron GPT (ALT), para converter os valores
de reflectancia em concentragdes, é definida para cada lote, usando
o novo método ALT IFCC da Roche Diagnostics a 37°C, medigéo
sem activagdo do fosfato piridoxal. Os dados sdo automaticamente
programados no aparelho durante o teste.

Procedimento do teste

Materiais adicionais necessarios (n&o fornecidos): aparelho Reflotron;
Reflotron Pipette e pontas para a pipeta ou pipeta capilar, controlos,
equipamento laboratorial habitual para efectuar a colheita de sangue.
Antes de efectuar o teste, leia atentamente o manual de instrugdes do
Reflotron para se familiarizar com o aparelho.

Ligue o aparelho.

Quando aparecer “PRONTO” no visor, retire uma tira reactiva do
tubo.

Feche imediatamente o tubo com a tampa contendo exsicante.
Utilize apenas tiras reactivas retiradas directamente do tubo.

Retire a banda protectora da zona reactiva (a) tendo atengéo para
n&o dobrar a tira.

Utilizando a pipeta Reflotron, recolha o material de amostra evitando
ainclusao de ar, e aplique uma gota no centro da zona vermelha (xx),
sem que a ponta da pipeta toque na zona de aplicacéo (b). Volume de
amostra necessario para aplicagdo 30 pl (veja a figura).

Apods 15 segundos aproximadamente, abra a tampa (se ndo estiver
ja aberta), coloque a tira na guia e introduza-a horizontalmente no
aparelho até ouvir um clic (c). Feche a tampa.

O aparecimento de “GPT" no visor confirma que a leitura do codigo
magnético especifico do teste foi correctamente lido pelo aparelho.
O tempo ¢ indicado em segundos, até surgir o resultado. A concen-
tracdo de GPT é calculada automaticamente através das leituras
efectuadas usando factores de fungéo ou conversédo que sao intro-
duzidos no aparelho através da tira magnética, existente no verso
de cada tira reactiva. A actividade enzimatica é visualizada para a
temperatura de 25°C, 30°C ou 37°C em U/l ou pkat/| dependendo de
como foi seleccionado o aparelho

Retire do Reflotron a tira reactiva usada e deite fora de acordo com
o procedimento do seu laboratério.

Intervalos de referéncia®’
Sangue, soro, plasma

37°C 30°C 25°C
Homens Até 41 Ullou Até 31 Ullou Até 22 Ull ou
0,68 pkat/l 0,52 pkat/l 0,37 pkat/l
Mulheres Até 32 Ull ou Até 24 Ull ou Até 17 Ull ou
0,53 pkat/l 0,4 pkat/l 0,28 pkat/l

Factores de conversao da temperatura usados:

U/l (25°C) = 0,53 U/l - (37°C) ou pkat/l (25°C) = 0,53 pkat/l - (37°C)
U/ (30°C) = 0,76 U/l - (37°C) ou pkat/l (25°C) = 0,76 pkat/l - (37°C)
Cada laboratdrio deveré verificar se os intervalos de referéncia séo
apropriados aos seus grupos de doentes, e devera estabelecer os
seus proprios intervalos de referéncia se for necessario. Para fins de
diagnostico, os resultados de GPT (ALT) deverdo ser sempre avalia-
dos juntamente com o histdrico, exame clinico e resultados de outros
exames e testes efectuados.

Intervalo de medigao e diluigdo?

Intervalo de

medicéo: 5,00 — aprox. 2000 U/l ou 0,08 — 33,4 pkat/l (37°C)
3,80 — aprox. 1520 U/l ou 0,63 — 25,3 pkat/l (30°C)
2,66 — aprox. 1060 U/l ou 0,04 — 17,66 pkat/l (25°C)

As curvas de reacgao ndo-lineares séo indicadas no visor com um

asterisco em frente do resultado.

Se a actividade GPT medida for superior ao intervalo de medicéo do

Reflotron GPT (mensagem do visor: DILUA GPT), a amostra de soro

ou plasma pode ser diluida com solugéo salina fisiolégica numa medida

de 1+1. A verdadeira actividade GPT A pode ser calculada a partir da

actividade GPT medida A, usando a seguinte formula: A= 2 A,

Controlo de Qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Reflotron Precinorm U ou o
Reflotron Check para obedecer os requisitos de cada laboratorio ou
para obedecer aos regulamentos. Os resultados devem estar dentro
dos intervalos prescritos. Cada laboratério deve especificar as medidas
correctivas a serem aplicadas no caso de os valores se encontrarem
fora do intervalo.

Caracteristicas do funcionamento?®

Os dados do Reflotron GPT (ALT) foram determinados numa série
de testes. A maioria dos dados do teste encontraram-se dentro dos
intervalos indicados.

Repetitividade (imprecisdo entre-séries):

CV (coeficiente de variagdo) 2,1% no intervalo normal, 3,0% no intervalo
patolégico; material de amostra: sangue heparinizado ou soro.
Reprodutividade (impreciséo entre-dias):

CV 3,2% no intervalo normal, 3,6% no intervalo patolégico; material de
amostra: soro de controlo.

Exactiddo (métodos de comparagéo; U/l; equagbes de regresséo,
amostras n, coeficiente de correlagdo r): y = 0,981 x +0,75 e 1,025 x
-0,05, respectivamente, (n = 26-116; r = 0,994; material de amostra:
sangue heparinizado; método de referéncia x: método IFCC sem activa-
¢ao do fosfato piridoxal ou método GPT opt, da Roche Diagnostics).

Para obter uma explicagdo dos simbolos utilizados e uma lista de
referéncias, consulte a parte final deste folheto informativo.

Ultima actualizagdo: 03/2004

Distribuido por:
Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
P-2700 Amadora

Servigo:

Roche Sistemas de Diagnésticos, Lda.,
Rua da Barruncheira 6, Carnaxide,
P-2795-955 Linda-a-Velha

Aigbviric ékdoarn. 21ic H.IT.A. xpnoipomoieital exwpioTé
US-évrumo odnyiwv xpAong.

Xprion

Dokipaaia yia Tov mogoriko mpoodiopIouo NG
GPT (ALT, ALAT, EC 2.6.1.2) aTo aiua, aTov 0pd
i o1o mAdoua ue Tov avaAuti Reflotron.

Zuokevaagia
2uokeuaaoia Twv 30 SOKIUATTIKWY TaAIVIWVY,
REF 10745138

KAvikd oToixeia

H yAoutapikr — TTUpooTa®UAIKY TpavaauIvaon (apvotTpavoeepdan g
ahavivng) avikel aTNV OPAdN TWV TPAVOAUIVACWY, Ol OTTOIEG KATAAUOUV
TN HETATPOTTA TWV AMIVOGEWV OTA AVTIOTOIXA O-KETOGEN KOl QVTIOTPOMA;
pE peTagopd apvopdadwy. Or peyaAUTEPEG OUYKEVTPWOEIG TNG
QUIVOTPaVOPEPATNS TNG aAavivng TrapaTtnpoldvTal aTo ATTAP, WoTOC0
UIKPOTEPEG EVEPYOTNTEG VIXVEUOVTAI KOl OTOUG VEPPOUG, TNV Kapdid,
TOUG OKEAETIKOUG UG, TO TIAYKPEAG, TO GTTAAVA Kal TOV TTIVEULOVA.
Augnuéva €TTiTESO TPAVOUUIVAOWY EVIEKETAl VO UTTOOEIKVUOUV
£uppaypa Tou puokapdiou, NTTaTik vooo, puikr duatpogia fi BAGBEG
aMwv opydvwy. Votéoo n augnuévn evepyornta tng GPT (ALT)
aTov 0p6 eival katd PeydAo pépog eIdIKN yia TTabroelg Tou NIraTikou
TapeyxUparog, evw n GOT (AST) dev eival €v{upo €1BIKO yia To ATTap.

ApxH Tng dokipaciag'

Metd v TOTIOBETNONA TOU OTN SOKINACTIKA Talvia, To Seiyua péel
péoa otn {wvn avrtidpaong (eav xpnolpotroleital aipa, apxIKa
amoyxwpidovTal Ta epuBpG algoogaipia amd To TAdopa). Mapouaia
GPT, T0 a-keTOyAOUTOPIKO Kal N aAavivn JETATPETTOVTAI OE YAOUTAMIKO
08U Kkal TTUPooTAQUAIKG 0gU. Me pia SedTepn avidpaon, n omoia
KaTaAUeTal atmd TNV o&eiddan Tou TTUPOCTAPUAIKOU, TO TTAPAYOUEVO
TIUPOCTAQUAIKG 0EU S1a0TTdTal O aKETUAO-QWOPOPIKS, Bl0geidIo Tou
dvBpaka kal uTrepogeidio Tou udpoydvou. Mapouaia utrepogeIddang,
10 UTTEPOEEIDIO TOU UBPOYOVOU PeTaTPETTEI Evav OEikTN 0TIV OEEIBWUEVN
TOU HOP®I, N OTToia £XEl HTTAE XPWHA:

. . GPT e
0-KeTOyAOUTapPIKO + ahavivn ———> yAouTapikd ogU +
TTUPOOTAQUAIKG 05U

oge1ddon Tou

TTUPOOTAQUAIKG 080 + PO, + O + H,0 —TUR0ITAQUAIKOU |

akeTuho-pwaopikd + H,0, + CO,

H,0, + deiktng (avnypévog) Mn—) BeikTnG (0&edwpévOg)

2

To evdoyevég TTUPOOTAPUAIKG 05U ATTOPAKPUVETCI HIE PIC TIPOKATAPKTIKI
avTidpaaor.

H TTapayopévn Too6TNTa TNG XPWOTIKAG, TTOU Eival HETPO TNG EVEUHIKIG
evepydtnTag Tng GPT, petpdrtal kivnTiké oTa 567 nm o€ Bepuokpacia
37°C kai 1o amotéAeopa TNG pETPNONG TTPORAAAETaN OTNV 086VN PeTd
amd 140 deutepoOAeTIT.

To amotéAeapampoBdAAetal yia Toug 37°C, Toug 30°C 1y Toug 25°C kai
oe U/l f pkat/l, avaAéywg pe Tn puBpion tou avaAutr.

ZuoTaTika ava Taivia: o&eiddon Tou TTUpoaTapuAIKoU (Likpoopyaviopol
pek.) 2 1,6 U, umepoeiddon (horseradish) 218 U, ahavivn: 230
ug, pyrofvsforik/E ueiamjnh 1,49 ug; a-ketoyAoutapikd: 16,2 ug,
SludpoxAwpIkn 4-(4-01ueBuhapivo@aivul)-5-peBul-2-(3,4-O1-Tpirorayég-
Boutuho-4-udpogu@aivul)-IuidaldAn (deiktng): 16,4 pg, pubuioTkd
SiGAupa.

MNpogidotroinaeig Kai TPoPuAdgelg

la in vitro dlayvwoTikA xpron. Tnpeite TIG ouvABEIG TTPOPUAGEEIG
Tou TIPETEl va AapBdavovTal KaTd To XEIPIoPS Twv avTidpaaTnpiwv
0TO £PYATTHPIO.

Aiaripnon kai didpkeia {wig

O1 Tawvieg diatnpouvTal oe Beppokpacia amd +2°C £wg +30°C. Yo Tig
OUVONKES AUTEG Of DOKINATTIKEG TaIVIEG PTTOPOUV VO XpnalpoTIoinBouv
PEXPI TNV NuEPOUNVia ARENG TToU avaypdgeTal aTn cuokeuacia fj aTo
owAnvapio. Kabe @opd mou agaipeite pia SokiuaoTikh Tavia, Ba
TIPETTEl APEOWG PETA va KAEIVETE KOAG pE TO TIWUA TO CWANVApIO, BIOTI
n €kBean oTn oKOVN, TNV Uypacia K.ATT. PTTOpEi va axpnaTeloel Tig
OOKINAOTIKES TaIVIES.

Aqyn Kai XeIpIopdg Tou Seiyparog??

MmopoUv va xpnoipotroinBouv: TpixoeldIké aiua, TARPES aiua
An@BEév ae BOKINAOTIKG GWANVAPIO XWPIG AVTITINKTIKG A 0pdg autol,
nTapIVIoPEVO aipa 1 TAdoya.

To mpoéo@aro TPIXOEISIKO I QAEBIKG aipa Ba Tpémel va
XPNOIHOTTOIEITaI apéowg PETE TN Afyn Tou.

Qg avTITINKTIKG Ba TTPETTEN VO XPNCIPOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG N NTTapivn
(kard TpoTiunon o€ GAAg Pe AiBio). Mnv XpnoIHOTTOIETE GAA QVTITINKTIKG
1 GA\\eg TIPOOBETEG OUTTEG.

To nTrapiviopévo aipa Trou diampeital o€ KAEIoTO cwAnvapio Ba TpéTel
va xpnolpotoinGei péoa oe 1 wpa. Meté v kabiZnon Twv KUTTAPIKWY
OTOIXEIWV PTTOPET VO XpnaolpoTIoINBEi TO UTTEPKEINEVO TTAGO A, EQOTOV
Oev €xel avakivnoei 1o deiypa.

Av xpnoigomroinBolv nmapivioyéva owAnvapia piag xpRong 1
TPIKOEIBIKEG TTITTETEG, TTPETTEN VO TNPNBOUV I TTANPOPOpieg oTaBepdTNTAG
TIoU BiVEl 0 KATAOKEUAOTAG.

0 0p6g Kai T NTTAPIVIGHEVO TTAGGHA TTOU dIaTNPOUVTal O€ KAEIOTA
owAnvapia Tapapévouv aTabepd yia 3 nuépeg otoug +20°C €wg +25°C
Kal yia 7 nuépeg aToug +4°C €wg +8°C.

Maparnproeig:

TEPIOPIOHOI TNG HEBGSOU - aAANAETISpdoEIg??

Mn xpnoipotoieite aipohupéva deiypata. H evepyétnta g GPT
péoa oTa puBpPOKUTTapa ival TEpiTToU 7 Qopég peyaAUTepn amd v
EVEPYOTNTA GTOV OPO.

O1 auénuéveg OUYKEVTPWOEIG TNG MEBUAVTOTIA, TNG VTIOTTaMIVNG Kal
NG oouA@aueBogaldAng ptropolv va odnyRoouv o€ WeUdWS XaunAd
ATTOTEAEOHOTA TWV JETPAOEWY TwV TIHWY GPT.

Aev BlomOTWONKE €TIOPACH TWV TAPAKATW TIAPAYOVTWY OTa
amoteAéopaTa (KPITAPIO: N VEX TIPK va unVv atmokAivel TepIoadTePO
amé + 10% TG apxIKAG TIHAG) VIO TOU EUPOUG GUYKEVTPWOEWY TTOU
eAéyxBnkeav: aigatokpitng éwg kai 55%, Aimraipia, dAAeg evdoyeveig
ouaieg kal 38 aképa eapPaKa oy SoKINEaTNKAV.

BaBuovopnon

H kaptUAn g ouvdptnong Tou Reflotron GPT (ALT) yia T petarpotn
TWV TIHWV avakhaong oe evepydTnTeg KabopileTar yia kaBe TapTida
TavIv pe T BorBeia Tng peBodou ALT IFCC g Roche Diagnostics,
aToug 37°C, PETPNON XWPIG EVEPYOTTOINGT PWOPOPIKIG TTUPIBOEAANG.
Ta 5edopéva PETAPEPOVTAI QUTOPATA GTOV AVAAUTH KATE TNV EKTEAETN
NG SoKINaciag.

EktéAean Tng Sokipaaciag

Ektdg amd Tig Taivies, ivar avaykaia kal o €§g UANIKG (Bev TrapéxovTa):
Avahutrig Reflotron, Tméreg Reflotron Pipette kai tips Trimetav r Tpixoeidikég
TITTETES, UNIKG yiar METPROEIG EAEYXOU OWOTHG Aeimoupyiag Kai 0 ouvAeng
£pyaoTNPIaKGG £GOTTAIOPOG TToU aTTaiTEiTal yia Tn Afjyn aiparog.

Mpiv ammé v ektéAeon Tng pétpnong, diaBaaTe Tig 0dnyieg XpAong
Tou avaAuth Reflotron kai efoikeiwBeite pe T Aeimoupyia Tou
HNXavAHaTog.

OéoTe Tov avaAuTr o€ AeiToupyia.

Otav otnv 086vn Tou avaAutr epgaviodei n évdeign “READY”, BydATe
i SOKIJAGTIKY TaIvia aTré 10 CWANVApIO.

Apéowg PeTA KAEITTE Kal TIAI TO CWANVAPIO PE TO TTWHA, TO OTTOI0
TEPIEXEI PIO ATTOSNPAVTIKI) OUTia.

A@aipéaTe TO TTPOOTATEUTIKG éAacua aTé Tn doKIuaaTIKA Taivia (a),
TIPOTEXOVTAG VO PNV TN AUYiOETE.

Mépre 10 deiypa, T.x. Pe TV mTETa Reflotron Pipette, mpooéyovtag
va pn oxnuatoBolv @uoaAideg aépa, kal TOTTOBETAOTE TO OTAyoVa
— OTayova OTO KEVTPO TNG KOKKIVNG TTEPIOXAG TOTTOBETNONG TOU
aipaTog (XX), @POVTIOVTAG VO NV TNV OKOUUTIACETE PE TNV THTTETA
(b). O dykog Tou aipatog Tou XpeiaeTal va ToroBetnBei ivar 30 pl
(Beite TV eIkOVa).

Méoa oe 15 BeUTEPOAETTTA, Kal EVW TO KATIAKI TOU UNXAVAPATOG ival
QVOIKTO, TOTTOBETAOTE Tr SOKILACTIKA TaIvia aTov 08nyo TG Kol wlAoTe
TNV opifdvTia péxpl va ao@ahioel atn B8éan Tng (c). KAgioTe 10 KamdkI
TOU avOAUTA.
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(c)

O avaAuTig emBERAILIVEI TN CWOTH AVAYVWOT TOU HayVNTIKOU KWOIKA
(oTnV KATW EMPAVEIA TG TAIVIAG) TTOU AVTICTOIKE OTN CUYKEKPIPEVN
dokipacio epgavidovrag oty 086vn v évdeign GPT. v 066vn
TIpoBAAOVTa Ta SEUTEPOAETTTA TIOU TTOPEVOUV LEXPI TNV EUPAVION TOU
amoteAéopatog. H evepydtnta ng GPT utroAoyigeTal atmo Tig AngBeioeg
ueTprioeig autépata, pe TN BorBela PIOG ouVAPTNONG Kal OPICHEVWY
OUVTEAEOTWY PETATPOTTAG, Ol OTTOI0I JETAPEPOVTAI OTOV QVOAUTH HETW
NG HaYVNTIKAG TaIViag TTou BPIoKETal 0TO KATW PEPOG KABE DOKILAOTIKAG
Tawviag. MpoBdaAAetar n eviupikn evepydtnTa yia Toug 25°C, Toug 30°C 1y
Toug 37°C ot U/l i pkat/l, avaAdywg pe Tn pUuBION Tou avaAuTh.
AQQIPEDTE TN XPNOIMOTIOINKEVN BOKINAOTIKA TaIVia aTTé TOV avaAuTH
Reflotron kai amoppiyté T, akohouBwvtag Tn Sladikacia Tou
TIpoBAETTETaI ATTO TO £PYAOTAPIO OOG.

Tipég avagopdg®’
Aipa, opdg, TAdopa
37°C 30°C 25°C
AvBpec w41 UM ¢we 31 UM ¢wg 22 U
0,68 pkat/! 0,52 pkat/! 0,37 pkatl
Tuvaikeg ¢wg 32 U ¢wg 24 UM w17 U
0,53 pkat/! 0,4 pkat/ 0,28 pkat/

Xpnoipotroiou ol £§AG OUVTEAEOTEG UETATPOTITG BepUOKPATiag:

U/l (25°C) = 0,53 U/l - (37°C) 1y pkat/l (25°C) = 0,53 pkat/l - (37°C)

U/ (30°C) = 0,76 U/l - (37°C) iy pkat/l (25°C) = 0,76 pkat/l - (37°C)
Kdbe epyaathpio Ba TpETel va eAEyXEl KATA TIOOOV OI TIHEG AVaPOPAG
10X 00UV Kall yIa TIG OPABES TwV SIKWV ToU 0BEVWV Kal, av Sev IoXUOUY,
va opioel TIG BIKEG TOU TIPEG avapopds. Ma diayvwaTikoUg okotroug Ta
amoteAéopata Tng GPT (ALT) Ba mpémel mdvTa va aglohoyoUvTal o€
ouvdptnon pe 1o 10TOPIKG, TNV KAIVIKH €§€Ta0N Kal Ta aTTOTEAéOpOTA
GAWV epyaoTnpIaKWY EEETAOEWY TOU a0BEVOUG.

EUpog pérpnong - apaiwoeig?
Elpog perpnang:
5,00 éwg tepiTou 2000 U/l A 0,08 £wg 33,4 pkat/l (37°C)
3,80 éwg mepiTou 1520 U/l A 0,63 £wg 25,3 pkat/l (30°C)
2,66 £wg Tepitou 1060 U/l 1y 0,04 wg 17,66 pkat/l (25°C)
Av n kapTTUAN TG avTidpaong Sev eival ypauuikn, auTé uTTodeIkvUovTal
UE TNV EPPAVION EVOG AOTEPIOKOU EPTTPOG OTTO TO ATTOTEAEDHA.
Edv n petpnBeioa evepydtnta ng GPT umrepBaivel 1o €0pog PETPNONG
Tou Reflotron GPT (urvupa 086vng: DILUTE GPT), 161¢ 0 0p6g 1 T0
TAdopa utropei va apaiwdei og avaloyia 1 + 1 e puaioloyiké opd.
H mpayparikr evepyotnta A Tng GPT utrooyideTal amo ) peTpndeioa
evepydtnTa Ay, Tng GPT pe egappoyr) Tou TUTou: A=2 -Ay,.

‘EAeyxog moI6TNTAG

Avahoya pe TIG aTTaITROEIG Tou KGBE epyaaTnpiou i Toug 10XUoVTEG
Kavoviopoug, yia Tov €Aeyxo ToId0TNTAG (OWOoTAG AsiToupyiag),
xpnoipotroiaTe 1o Reflotron Precinorm U rj To Reflotron Check. Ta
amoteAéopaTa TPETTEl va BpiokovTal péoa aTo KabBopiouévo eUpog
TIHWV. K&Be epyaatipio Ba pétrel va kabopidel Ta dlopBwTikd péTpa
Tou Ba TTPETTEl va An@BoUV OTnV TTEPITITWON TTOU OI TIKEG BpiokovTal
€KTOG TOU KABOPIOPEVOU EUPOUG.

XapaKTnpIoTIKG AgiToupyiag?®

Ta 6edopéva yia 1o Reflotron GPT (ALT) kaBopiotnkav o€ oeipd
TOMaTTAWV PETProewV. Ta TrepIoadTepa dedopuéva yia TNE SoKINaTiag
Bpédnkav oTIg €EAG TIUEG:

EmavaAnyiuéinra (Repeatability - «avakpiBeia evidg oeipdsn», within-
series imprecision):

M (ouvTeAEOTAG METARBANTOTNTOG) OTNV TTEPIOXT| PUOIOAOYIKWY TINWV
2,1%, otnv mepioyr) madoAoyikwy TIHWY 3,0%. YAIKO OeiypaTtog:
NTAPIVIOPEVO Qi 1) 0poG.

Avamapaywyipéinra (Reproducibility - «avakpiBeia amd pépa o€ uépa,
day-to-day imprecision):

M otV TrepIoXT| QUOIOAOYIKWY TIHWY 3,2%, OTNV TEPIOXH TTABOAOYIKWV
TIHWV 3,6%. YAIKG OeiypaTog: opoi eAéyxou.

AkpiBeia (Zuykpion pebédwy. U/l. E§iowaoels eubeiwv e€aptiosw, n
Oeiypara, ouvreAeatric ouaxéniong r):y = 0,981 x + 0,75 kai 1,025 x +
0,05, avtigToixa, (n =26 -116, r = 0,994. YAikd deiypatog: NTapIviopévo
aiya, pébodog avapopds x: péBodog IFCC xwpig evepyotroinon
PWOoPOpIKAG TTUPIBOEAANG A uéBodog GPT opt., Roche Diagnostics).

5710 TéA0g auToU Tou évBeTou eviumou Ba Bpeite Tig EmEENYOEIS TwV
xpnoipomoioupévwyv oupBéAwv kai évav kardAoyo BiBAioypagikwv
avapopwy.

TeAeutaia evnuépwon: 03/2004

Aiavopn atré:

Roche (Hellas) A.E.
KA&80g AloyvwoTIKWV
AKakiwv 54A
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Wersja miedzynarodowa. W USA potrzebna jest
oddzielna wersja ulotki.

Zastosowanie

Test do oznaczania ilosciowego GPT (ALT; ALAT;
EC 2.6.1.2) we krwi, surowicy lub osoczu przy
uzyciu aparatu Reflotron.

Posta¢ handlowa
Opakowanie 30 testow paskowych,
REF 10745138

Aspekty kliniczne

GPT (aminotransferaza alaninowa) nalezy do grupy aminotransferaz,
ktére przenoszac grupy aminowe katalizujg konwersje aminokwaséw
na odpowiednie a-ketokwasy i na odwrét. Najwyzsze stezenie
aminotrasferazy alaninowej wystepuje w watrobie, a mniejsza aktywnos¢
obserwuje sig w tkankach nerek, serca, migsni szkieletowych, trzustki,
$ledziony i ptuc.

Podwyzszone poziomy aminotransferaz moga wskazywaé na zawat
serca, chorobe watroby, dystrofie mies$ni i uszkodzenie narzadow.
Zwigkszona aktywno$¢ GPT (ALT) w osoczu jest typowym objawem
choréb migzszowych watroby, natomiast GOT (AST) nie jest enzymem
specyficznym dla watroby.

Zasada pomiaru’

Prébka podana na test paskowy przeptywa do strefy reakcji (w
przypadku krwi — po oddzieleniu erytrocytéw od osocza). W obecnosci
GPT a-ketoglutaran i alanina zostaja przeksztatcone w glutaminian i
pirogronian. W nastepnej fazie reakcji katalizowanej przez oksydaze
pirogronianowa powstajacy pirogronian jest rozszczepiany na fosforan
acetylu, dwutlenek wegla i nadtienek wodoru. W obecnosci peroksydazy
(POD) nadtlenek wodoru przeksztatca wskaznik redoks w forme
utleniong o barwie niebieskiej:

a-ketoglutaran + alanina ﬂ» glutaminian + pirogronian
pirogronian + PO,> + 0%+ H,0 _PyoD fosforan acetylu + H,0,
+CO,

H,0, + wskaznik (zred.) TP wskaznik (utl) + H,0

Pirogronian endogenny jest eliminowany w reakcji wstepnej.
Szybkos$¢ powstawania barwnika okre$la sie metodq kinetyczng w
temperaturze 37°C przy ditugosci fali 567 nm; jest ona miarg aktywnosci
badanego enzymu. Wynik jest wy$wietlany po 140 sekundach.

Wynik jest wyswietlany dla temperatury 37°C, 30°C albo 25°C, w U/I
lub w pkat/l, w zaleznosci od ustawien aparatu.

Jeden test paskowy zawiera: PyOD (mikroorganizmy rec.) 21,5 U; POD
(chrzan pospolity) 2 18 U; alanine: 230 ug; pirofosforan tiaminy 1,49 pg;

a-ketoglutaran: 16,2 pg; dwuchlorowodorek 4-(4-dimetyloaminofenylo)-
5-metylo-2-(3,4-di-tert-butylo-4-hydroksyfenylo) imidazolu (wskaznik):
16,4 pg; roztwor buforowy.

Uwagi i przestrogi
Diagnostyka in vitro. Nalezy stosowa¢ normalne $rodki ostroznosci
obowigzujace podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi.

Przechowywanie i okres trwatosci

Temperatura przechowywania: od +2°C do +30°C. Testow
przechowywanych w tych warunkach mozna uzywac do daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu lub pojemniku. Po wyjeciu testu
paskowego nalezy bezzwiocznie zamknaé pojemnik, w przeciwnym
razie pozostate testy paskowe moga sta¢ sig niezdatne do uzytku
wskutek zetknigcia z pytem, wilgocig itp.

Pobieranie i przetwarzanie probek?®

Krew kapilarna; krew petna pobrana do standardowych probéwek, jak
réwniez surowica uzyskana z takiej krwi; krew heparynizowana lub
heparynizowane osocze.

Swieza krew kapilarng lub zylna nalezy zbada¢ natychmiast po
pobraniu.

Jako antykoagulantu wolno uzywa¢ jedynie heparyny (najlepiej
heparyny litowej). Nie wolno uzywa¢ zadnych innych antykoagulantéw
ani modyfikatorow.

Krew heparynizowang przechowywang w zamknigtych pojemnikach
nalezy zbada¢ w ciagu 1 godziny. Po straceniu sktadnikow komérkowych
mozna do badania wykorzysta¢ sklarowane osocze, pod warunkiem, ze
prébka nie zostanie wstrzasnieta.

W razie stosowania jednorazowych pojemnikéw lub pipet kapilarnych
pokrytych heparyna nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta
instrukcji dotyczacych trwatosci.

Surowica i osocze heparynizowane przechowywane w zamknigtych
pojemnikach maja trwato$¢ 3 dni w temperaturze od +20°C do +25°C,
a 7 dni w temperaturze od +4°C do +8°C.

Uwagi; ograniczenia metody - interferencje?*

Nie wolno oznacza¢ prébek zawierajacych krew zhemolizowana.
Aktywno$¢ GPT w erytrocytach jest okoto 7 razy wigksza niz w
surowicy.

Podwyzszone stezenia metyldopy, dopaminy i sulfametoksazolu mogg
prowadzi¢ do zanizenia wynikéw pomiaru.

Nastepujace czynniki nie maja zadnego wptywu na uzyskiwane wyniki
(kryterium: odzysk + 10% warto$ci poczatkowej) w przebadanym
zakresie stezen: hematokryt do 55%, surowica lipemiczna, inne
substancje endogenne oraz 38 innych przetestowanych lekéw.

Kalibracja

W przypadku testu Reflotron GPT (ALT) charakterystyka funkcji
stuzacej do przeliczania natezenia $wiatta odbitego na aktywnos¢
enzymu okreslana jest oddzielnie dla kazdej serii produkcyjnej
metodg ALT-IFCC firmy Roche Diagnostics w temperaturze 37°C,
pomiar bez uaktywnienia fosforanu pirydoksalu. Dane sg automatycznie
programowane w aparacie podczas testow.

Procedura pomiaru

Niezbedne materiaty dodatkowe (niezawarte w opakowaniu): aparat
Reflotron, pipeta Reflotron Pipette z konicéwkami lub pipeta kapilarna,
paski kontrolne oraz standardowe wyposazenie laboratoryjne do
pobierania krwi.

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie zapoznac sig z instrukcja
obstugi aparatu Reflotron.

Wigcz aparat.

Gdy na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,READY” (,GOTOWY”),
wyjmij test paskowy z pojemnika.

Pojemnik nalezy natychmiast zamkna¢ korkiem suszacym.
Rozpakuj pasek (a) uwazajac, aby go nie zgig¢.

Unikajac babelkéw powietrza, wciggnij badana probke do pipety, na
przyktad pipety Reflotron Pipette. Nastepnie, nie dotykajac paska
koncéwka pipety (b), nanie$ na $rodek czerwonego obszaru (xx)
krople probki o objetosci 30 pl (patrz ilustracja).

Otwdrz pokrywe lub klapke, w ciagu 15 sekund umies¢ test paskowy
w prowadnicy i wsun go poziomo na miejsce (c). Zamknij pokrywe
lub klapke.

(b) ()]

Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat GPT potwierdzajacy, ze aparat
prawidtowo odczytat kod magnetyczny testu paskowego. Na ekranie
odliczana jest réwniez liczba sekund pozostata do wyswietlenia
wyniku. Aktywno$¢ GPT obliczana jest automatycznie na podstawie
odczytdw oraz charakterystyki funkcji i mnoznikow przeliczeniowych
wprowadzonych do aparatu za pomoca paska magnetycznego
umieszczonego na spodniej stronie kazdego testu paskowego.
Aktywno$¢ enzymu jest podawana dla temperatury 25°C, 30°C lub
37°C w U/l lub pkat/l, w zaleznosci od ustawien aparatu.

Po zakonczeniu pomiaru test paskowy nalezy wyja¢ z aparatu
Reflotron i utylizowa¢ go zgodnie z procedurg obowiazujaca w danym
laboratorium.

Zakresy referencyjne’”
Krew, surowica, osocze

37°C 30°C 25°C
Mezczyzni do 41 U/l lub do 31 U/l lub do 22 U/l lub
0,68 pkat/l 0,52 pkat/l 0,37 pkat/l
Kobiety do 32 U/l lub do 24 U/l lub do 17 U/l lub
0,53 pkat/l 0,4 pkat/l 0,28 pkat/!

Stosowane mnozniki przeliczeniowe dla temperatur:

U/ (25°C) =0,53 U/l - (37°C) lub pkat/l (25°C) = 0,53 pkat/l - (37°C)
U/ (30°C) = 0,76 U/l - (37°C) lub pkat/l (25°C) = 0,76 pkat/l - (37°C)
Kazde laboratorium powinno sprawdzi¢, czy podane zakresy
referencyjne sg wiasciwe dla badanej grupy pacjentéw, a w razie
koniecznosci wyznaczy¢ wiasne zakresy referencyjne. Dla celow
diagnostycznych wyniki aktywnosci GPT (ALT) nalezy zawsze
interpretowac¢ z uwzglednieniem historii choroby, badan klinicznych
oraz wynikéw innych przeprowadzonych badan i testow.

Zakres pomiarowy i rozcieficzanie probek?

Zakres pomiarowy: 5,00 —ok. 2000 U/l lub 0,08 — 33,4 pkat/l (37°C)
3,80 — ok. 1520 U/l lub 0,63 - 25,3 pkat/l (30°C)
2,66 — ok. 1060 U/l lub 0,04 - 17,66 pkat/l (25°C)

Gwiazdka przed wynikiem na wy$wietlaczu aparatu wskazuje nieliniowg

charakterystyke reakcji.

Jedli zmierzona aktywno$¢ GPT przekracza zakres pomiarowy testu

Reflotron GPT (komunikat na wyswietlaczu: DILUTE GPT), surowice

lub osocze mozna rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1 + 1.

Rzeczywista aktywno$¢ GPT, A, mozna obliczy¢ na podstawie zmierzonej

aktywnosci GPT, A stosujac nastepujacy wzor: A= 2 -Ay.

Kontrola jakosci

Do kontroli jako$ci stosuje sie paski kontrolne Reflotron Precinorm U
lub Reflotron Check, stosownie do indywidualnych wymogéw danego
laboratorium lub regulacji prawnych. Wyniki muszag sig¢ miesci¢ w
podanych granicach. Kazde laboratorium musi okre$li¢ $rodki zaradcze
stosowane w sytuacji, gdy wyniki nie mieszczq si¢ w dopuszczonym
zakresie.

Charakterystyka testu?®

Dane dotyczace testu Reflotron GPT (ALT) zostaty ustalone w serii
pomiaréw. Wiekszo$¢ pomiaréw miescita sie w podanych zakresach.

Powtarzalnos¢ (odchylenia w serii):

CV (wspdtczynnik zmiennosci) 2,1% w zakresie normalnym, 3,0%
w zakresie patologicznym; materiat probki: heparynizowana krew
lub surowica.

Odtwarzalno$¢ (odchylenia z dnia na dzier):

CV 3,2% w zakresie normalnym, 3,6% w zakresie patologicznym;
materiat probki: surowica kontrolna.

Doktadno$¢ (poréwnanie metod; U/I; réwnanie regresji; n probek,
wspdfczynnik korelacji r): odpowiednio y = 0,981 x +0,75i 1,025 x +0,05,
(n=26-116; r = 0,994; materiat probki: heparynizowana krew; metoda
referencyjna x: metoda IFCC bez uaktywnienia fosforanu pirydoksalu
lub metoda GPT opt. firmy Roche Diagnostics).

Objasnienia symboli i spis literatury znajdujg sie na koncu niniejszej
ulotki.

Ostatnia aktualizacja ulotki: 03/2004

Dystrybucja:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Okopowa 58/72

01-042 Warszawa

Uluslararasi versiyondur. Amerika’da kullanilan
prospektiisler farklidir.

Kullanim Alani

Reflotron ile kan, serum veya plazmadaki GPT
(ALT; ALAT; EC 2.6.1.2) miktarinin belirlenmesine
yonelik test.

Sunum Sekli
30'luk test gubuklari paketi, REF 1 0745138

Klinik 6zellikler

Glutamat piruvat transaminaz (alanin aminotransferaz), amino
gruplarinin transferi yoluyla amino asitlerin a-keto asitlere ve a-keto
asitlerin amino asitlere doniisimiinl katalizleyen (bu donlstimde
katalizor rolii oynayan) transaminazlar grubuna aittir. Her ne kadar
en yliksek alanin aminotransferaz konsantrasyonlari karaciger icinde
bulunuyor olsa da, bobrekler, kalp, iskelet kasl, pankreas, dalak ve
akciger dokusunda daha az diizeyde etkinlikler de vardir.

Yiksek transaminaz duizeyleri, miyokart enfarktus, karaciger hastaligi,
kas distrofisi ve organ hasari anlamina gelebilir. Bununla birlikte,
GPT (ALT)'nin yiksek serum etkinlikleri biyik ol¢iide karaciger
parenkimasi hastaligina 6zgiidir, oysa GOT (AST) karacigere 6zgi
bir enzim degildir.

Test prensibi’

Test gubuguna uygulanmasinin ardindan, kandaki eritrositlerin
plazmadan ayrilmasi ile érnek, tepkime bélgesine akar. GOT esliginde
a-ketoglutarat ve alanin, glutamat ve piruvata dontstiralur. Piruvat
oksidaz tarafindan katalize edilen ikinci bir tepkime asamasinda,
olusan piruvat, asetil fosfat, karbon dioksit ve hidrojen peroksite ayrigir.
POD esliginde, hidrojen peroksit bir géstergeyi bunun oksitlenmis mavi
bigimine dontstlrir:

a-ketoglutarat + alanin ﬂ glutamat + piruvat

piruvat + PO + 02+ H,0 — Y2, aseil fosfat + H,0, + CO,

H,0, + indikatér (indirgen) ﬂ)D—> indikator (yikseltgen) + H,0

Endojen piruvat bir 6n tepkimede ortamdan uzaklastirilir.

37°C'lik bir sicaklikta, GPT'nin enzim etkinliginin bir dl¢iisii olarak
boyanin olusumu 567 nm'de kinetik olarak &lgllir ve sonug 140
saniye sonra gorintilenir.

Sonug 37°C, 30°C veya 25°C’lik bir sicaklik icin ve aletin nasil
ayarlandiginda bagli olarak U/l veya pkat/l cinsinden gorintlenir.

Testteki bilesenler: PyOD (mikroorganizmalar rec.) 2 1,5 U; POD
(vaban turpu) 2 18 U; alanin: 230 ug; tiyamin pirofosfat 1,49 pg;
a-ketoglutarat: 16,2 pg; 4-(4-dimetilaminofenil)-5-metil-2-(3,4-di-
tert-butil-4-hidroksifenil)-imidazol dihidroklorir (indikator): 16,4 pg;
tampon gézelti.

_C)nlemler ve uyarilar
In vitro tanisal kullanim icin. Laboratuar ayiraglarini kullanirken Ilitfen
genel dnlemleri izleyin.

Muhafaza ve raf omrii

+2°C ile +30°C arasindaki sicakliklarda muhafaza edin. Bu kosullar
altinda test gubuklari, paket veya kutu lizerinde yazili olan son
kullanim tarihine kadar kullanilabilir. Bir test gubugunu gikardiktan
sonra kutusunu hemen kapatin , aksi takdirde toz, nem, v.b. test
cubuklarinin kullaniimaz hale gelmelerine sebep olabilir.

Ornek alma ve iglem??

Kilcal damardan alinan kan; standart 6rnek alma tiiplerine alinmig tam
kan, bundan hazirlanan serum; heparinli kan veya heparinli plazma.
Taze kilcal veya venéz kani aldiktan hemen sonra kullanin.
Antikoagllan olarak yalniz heparin (tercinen lityum heparinat)
kullanilabilir. Bagka higbir tir antikoagiilan veya katki maddesi
kullanmayin.

Kapali tliplerin iginde tutulan heparinli kan 1 saat igerisinde
kullaniimalidir. Hlicresel bilesenlerin ¢okelmesinden sonra, numunenin
calkalanmamasina 6zen gosterilmisse, (lstte ylzen plazma
kullanilabilir.

Eger heparinli tek kullanimlik tiipleri veya kilcal pipetleri kullaniyorsaniz,
litfen Uretici firmanin vermis oldugu stabilite verilerini gézden gegirin.
Kapali kaplar iginde tutulan serum ve heparinli plazma, +20°C ile
+25°C arasinda 3 giin boyunca ve +4°C ile +8°C arasinda 7 giin
boyunca stabil kalir.

Notlar; prosediir sinirlamalari - etkinligi azaltici faktorler?*
Hemolitik drnekler kullanmayin. Eritrositler icindeki GPT etkinligi, serum
icindeki etkinlikten yaklasik 7 kat daha yiiksektir.

Yiiksek metildopa, dopamin ve siilfametoksazol konsantrasyonlari,
daha diisiik GPT degerlerinin dlglimesine yol agabilir.

Asagida belirtilenlerin, test edilen konsantrasyon araliklarindaki
sonuglar Uzerinde herhangi bir etkisi yoktur (kriter: + %10 baseline
degerinin elde edilmesi): % 55’e kadar hematokrit, lipemi, diger endojen
maddeler ve test edilmis 38 ila¢ daha.

Kalibrasyon

Sonug degerlerini etkinliklere donustirmeye yonelik Reflotron GPT
(ALT) fonksiyon egrisi, her Urlin partisi igin, Roche Diagnostics'ten
temin edilen ALT IFCC yontemi kullanilarak 37°C’de tanimlanmistir.
Veriler, test sirasinda otomatik olarak cihaza programlanir.

Test prosediirii

Gereken ek malzemeler (cihazla birlikte verilmemistir): Reflotron cihaz;
Reflotron Pipette ve pipette uglari veya kilcal pipet, karsilagtirma
standartlari, kan érnegdi almaya yénelik, alisilagelmis laboratuvar
ekipmanlari.

Bir testi yapmadan énce, liitfen Reflotron el kitabini okuyun ve cihazin
kullanimina asina oldugunuzdan emin olun.

Cihazi agin.

Ekranda “READY” (HAZIR) ibaresi goriiniince, kutudan bir test
gubugunu gikarin.

Kutudaki nem aliciyi hemen yerine koyunuz

Gubugu (a) egmemeye dikkat ederek ambalajindan ¢ikarin.
Sozgelimi Reflotron Pipette kullanarak, drnegi pipette gekin (kabarcik
olmamasina 6zen gosterin) ve kirmizi uygulama alaninin (xx) ortasina
Ornekten istenen miktarda, yani bir damla damlatin- bunu yaparken
pipetin ucunun (b) uygulama alanina degmemesine dikkat edin. 30
pl (resme bakin).

Siirglll kapagr acarak 15 saniye icinde test cubugunu kilavuzun
lizerine koyun ve kapak yerine oturuncaya kadar yatay olarak kaydirin
(c). Stirgiili kapag1 kapatin.

(b)

Cihaz ekranina, cihazin teste 6zel manyetik kodu dogru okudugunu
gosteren GPT ibaresi gelir. Sonucun gosterilmesi icin kalan stre,
saniye olarak ekrana gelir. GPT etkinligi, her test gubugunun alt
tarafinda bulunan manyetik serit araciligiyla cihaza girilen donistiirme
faktorleri ve bir fonksiyon kullanilarak alinan veri degerleri sayesinde
otomatik olarak hesaplanir. Enzim etkinligi, 25°C, 30°C ya da 37°C
icin, cihazin ayarlanma sekline bagli olarak U/l ya da pkat/I cinsinden
gosterilir.

Kullanilmis test gubugunu Reflotron'dan ¢ikarin ve laboratuar
prosediriinliziin gerektirdigi sekilde atin.

Referans araliklan®’
Kan, serum, plazma.

37°C 30°C 25°C
Erkekler 41 Ul'ye kadar 31 Ull'ye kadar 22 Ull'ye kadar
yada yada yada
0,68 pkat/I 0,52 pkat/I 0,37 pkat/I
Kadinlar 32 Ull'ye kadar 24 Ull'ye kadar 17 Ul'ye kadar
yada yada yada
0,53 pkat/I 0,4 pkat/l 0,28 pkat/|

Kullanilan sicaklik déntisttirme faktérleri:

U/ (25°C) = 0,53 U/l - (37°C) ya da pkat/l (25°C) = 0,53 pkat/l - (37°C)
U/ (30°C) = 0,76 U/ - (37°C) ya da pkat/l (25°C) = 0,76 pkat/l - (37°C)
Referans araliklarinin kendi hastalarina uygun olup olmadigini
kontrol etmek ve gerekirse kendi referans araliklarini tespit etmek
her laboratuarin kendi sorumlulugundadir. Teghis amagl GPT (ALT)
sonuglari daima hastalik dykist, klinik muayene ve yapilmis olan diger
muayenelerin ve testlerin sonuglariyla birlikte degerlendiriimelidir.

(?Igme araligi ve seyreltme?

Olgme arali§i: 5,00 — yaklasik 2000 U/l ya da 0,08 — 33,4 ukat/l (37°C).
3,80 — yaklasik 1520 U/l ya da 0,63 — 25,3 pkat/l (30°C)
2,66 — yaklasik 1060 U/l ya da 0,04 — 17,66 pkat/l (25°C)

Dogrusal olmayan tepkime egrileri, ekranda, sonucun 6niindeki bir

asterisk igaretiyle belirtilir.

Olgiilen GPT etkinligi Reflotron GPT 6lgiim araliginin iizerindeyse

(ekran mesaji: DILUTE GPT serum ya da plazma, serum fizyolojik ile

1+ 1 oraninda seyreltilebilir. Gergek GPT etkinligi A, asagidaki formil

kullanilarak, dlgtilen GPT etkinligi A, den hesaplanabilir:

A=2"A

'seyr

seyr

Kalite kontrol

Laboratuarin kendi gerekliliklerini karsilamak veya yasal diizenlemelere
uygunluk saglamak agisindan, kalite kontrolde Reflotron Precinorm U ya
da Reflotron Check kullanin. Sonuglar daha énce belirtilen araliklarda
olmalidir. Her laboratuar, degerin aralik disina tagmasi halinde
uygulanacak duzeltici dnlemlerini belirlemelidir.

Performans 6zellikleri2®

Reflotron GPT (ALT) verileri bir dizi test ile saptanmistir. Testlerde elde
edilen verilerin biylik kismi verilen araliklar igerisinde yer almigtir.
Tekrarlanabilirlik (test dizilerinin g6z ardi edilebilir araliklari igerisinde):
VK (varyasyon katsayisi) normal aralikta %2.1, patolojik aralikta %3.0;
Ornek madde: heparinli kan ya da serum.

Cogaltilabilirlik (test dizilerinin giinden giine degisen géz ardi edilebilir
araliklari igerisinde):

VK normal aralikta %3.2; patolojik aralikta %3.6; 6rnek madde: kontrol
serumlari.

Dogruluk (metotlarin karsilagtirimasi, U/l; regresyon denklemleri, n
Ornek, korelasyon katsayisi r): y = sirasiyla 0,981 x +0,75 ve 1,025
x +0,05 (n =26 -116; r = 0,994; 6rnek madde: heparinli kan; referans
metodu x: piridoksal fosfat etkinlestirmesi olmadan IFCC metodu ya da
GPT opt. metodu, Roche Diagnostics).

Kullanilan simgelerin agiklamasi ve referans listesi igin liitfen bu ekin
sonuna bakin.
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