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PRINCIPIO

APLICAGAO

O reagente de ALT, quando utilizado em conjunto com o sistema Sistemas SYNCHRON CX®, destina-se a ser usado
na determinagao quantitativa da actividade da ALANINA AMINOTRANSFERASE em soro ou plasma humanos.

SIGNIFICADO CLINICO

As determinagdes da alanina aminotransferase sao utilizadas no diagndstico e tratamento de certas doengas hepaticas
(por exemplo, hepatites virais e cirrose) e de certas doengas cardiacas.

METODOLOGIA

O reagente de ALT ¢é utilizado para determinar a actividade do analito através de um método cinético."? Durante a
reacgao, a alanina aminotransferase catalisa a transaminagao reversivel da L-alanina e do alfa-cetoglutarato a piruvato
e L-glutamato. Em seguida, o piruvato é reduzido a lactato na presenga de lactato desidrogenase (LDH), com a
correspondente oxidagao do dinucledtido de B-nicotinamida adenina reduzido (NADH) a dinucledétido de B-nicotinamida
adenina (NAD).

O Sistemas SYNCHRON CX® distribui automaticamente a amostra e os volumes de reagente apropriados na cuvete.
A razéo usada € uma parte de amostra para 11 partes de reagente. O sistema monitoriza a alteragao da absorvancia a
340 nandémetros. A variagao de absorvancia é directamente proporcional a actividade da ALT na amostra e é utilizada
pelo Sistema para calcular e exprimir essa actividade.

ESQUEMA DA REACGAO QUIMICA

ALT
L-alanina + a-cetoglutarato <——— Piruvato + L-glutamato

LDH
Piruvato + NADH + HY =<——= Lactato + NAD*
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AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

As amostras de liquidos biologicos devem ser colhidas de acordo com o procedimento de rotina usado em qualquer
teste laboratorial. Soro ou plasma de colheita recente s3o as amostras de eleicdo. Os anticoagulantes aceitaveis sio
indicados na secgdo NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS desta ficha de informagao quimica. Nao é recomendavel
utilizar sangue total como amostra.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA

1. Os tubos de sangue devem estar sempre fechados e em posicéo vertical. E aconselhavel separar fisicamente o
soro ou o plasma do contacto com células, no periodo de duas horas apds a colheita.*

2. O soro ou plasma separados ndo devem permanecer a temperatura ambiente durante mais de 8 horas. Se os
ensaios ndo forem concluidos num periodo de 8 horas, 0 soro ou plasma devem ser armazenados entre +2°C
e +8°C. Se os ensaios nao forem concluidos num periodo de 48 horas, ou se a amostra separada tiver de ser
armazenada durante mais de 48 horas, as amostras devem ser congeladas a uma temperatura entre -15°C e
-20°C. As amostras congeladas devem ser descongeladas apenas uma vez. Podera ocorrer deterioragéao do
analito em amostras repetidamente submetidas a congelacéo e descongelagéo.4

Condigdes adicionais de armazenamento e estabilidade das amostras, designadas por este laboratério:

VOLUME DE AMOSTRA

Um copo de amostra com 0,5 mL é o volume éptimo. Para identificar o volume éptimo em amostras de tubos primarios,
consulte o Modelo Grafico de Tubos Primarios de Amostras (P/N 248511) para obter informagdes sobre os requisitos
minimos de volume.

CRITERIOS PARA REJEICAO DE AMOSTRAS

Consulte a seccdo de NOTAS DE PROCEDIMENTO desta ficha deinformacgéo quimica, para obter informacgao acerca
de amostras inaceitaveis.

Critérios de rejeicdo da amostra estabelecidos por este laboratdrio:
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PREPARAGCAO DO DOENTE

Instrugdes especiais para preparacdo de amostras de doentes, definidas por este laboratério:

MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS

Instrugdes especiais para manuseamento de amostras, definidas por este laboratério:

REAGENTES

CONTEUDO

Cada conjunto contém os seguintes elementos:

Dois cartuchos de reagente para alanina aminotransferase (2 x 200 testes) ou (2 x 400 testes e 2 frascos de ALT
[reagente A))
Um Folheto de Instrugdes para Preparacao

VOLUMES POR TESTE

Volume da amostra 23 uL
Volume de amostra ORDAC 3 uL
Volume Total de Reagente 250 uL
Volumes dos Cartuchos
A 242 L
B 8 pL
C - -
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INGREDIENTES REACTIVOS

CONSTITUINTES DO REAGENTE

a-Cetoglutarato 16 mmol/L
Lactato desidrogenase (LDH) >2300 Ul/L
L-Alanina 500 mmol/L
Tampao Tris 97 mmol/L
NADH 0,18 mmol/L

Contém também componentes quimicos nao reactivos necessarios para um desempenho éptimo do sistema.

/N cuDADO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em
sistemas de canalizagdes metalicas. Consultar o boletim do National Institute for
Occupational Safety & Health: Explosive Azide Hazards (8/16/76)

CLASSIFICAGAO EUROPEIA DE PERIGOSIDADE

Reagente para alanina aminotransferase Xn;R22 Nocivo por ingestéo.
(Compartimento B)
S37/39 Usar luvas e equipamento protector para os olhos/face
adequados.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS COM O CONJUNTO DE REAGENTES

Pelo menos dois niveis de material de controlo
Solucéao salina

PREPARAGCAO DO REAGENTE

Para P/N 442620 (2 x 200 testes):

Transfira a totalidade do contelido do compartimento mais pequeno do reagente (C) para o compartimento maior do
reagente (A).

Para P/N 476826 (2 x 400 testes):
Transfira todo o conteudo de um recipiente de ALT (Reagente A) para o compartimento de reagentes (A) maior.

Coloque novamente as tampas dos cartuchos e inverta os cartuchos suavemente, varias vezes, para misturar
devidamente.

DESEMPENHO ACEITAVEL DO REAGENTE

A aceitabilidade de um reagente é determinada pela garantia de que os resultados do controlo de qualidade satisfazem
os critérios de aceitabilidade da sua instituicao.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente de ALT tera a duragdo indicada no rétulo do cartucho, desde que seja armazenado por abrir, a uma
temperatura entre +2°C e +8°C. Depois de preparado, o reagente € estavel durante 30 dias, entre +2°C e +8°C, desde
que o prazo de validade nao seja ultrapassado. NAO CONGELAR.
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Local de armazenamento do reagente:

CALIBRACAO

CALIBRADOR NECESSARIO
Nao requer calibragéo.
RASTREABILIDADE

Este mensurando (analito) é rastreavel relativamente ao Procedimento de Determinacéo seleccionado pelo fabricante,
conforme descrito na secgdo Metodologia.

CONTROLO DE QUALIDADE

Pelo menos dois niveis de material de controlo devem ser analisados diariamente. Além disso, estes controlos devem
ser analisados para cada novo cartucho de reagente, bem como apés determinados procedimentos de manutencao ou
resolugao de problemas, conforme descrito no Manual de Instrugdes (Operating Instructions) do SYNCHRON CX. Fica
ao critério do utilizador recorrer, com maior frequéncia, a utilizacdo dos controlos ou ao uso de controlos adicionais,
com base no volume e fluxo de trabalho.

Os controlos seguintes devem ser preparados e utilizados de acordo com os folhetos informativos. Os resultados de
controlo de qualidade discrepantes deve ser avaliados nas vossas instalagoes.
Quadro 1.0 Material de controlo de qualidade

NOME DE CONTROLO TIPO DE AMOSTRA ARMAZENAMENTO

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

AVISO

Se desejar, os resultados podem ser apresentados para +25°C, mediante consulta
do Procedimento de Conversao para Enzimas, na Seccao 6 do Manual de Utilizacdo
(Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

1. Se necessario, prepare o cartucho de reagente conforme descrito na sec¢ao Preparagao do Reagente desta ficha
de informagao quimica e carregue o reagente no sistema conforme indicado na Secgao 6 do Manual de Utilizagdo
(Operating Instructions) do SYNCHRON CX.
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2. Programe as amostras e os controlos para analise, conforme as instrugdes da Secgao 6 do Manual de Utilizagdo
(Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

3. Depois de colocar as amostras e controlos no sistema, siga os protocolos de funcionamento do sistema, conforme
descritos na Secgao 6 do Manual de Utilizacdo (Operating Instructions) do SYNCHRON CX.

CALCULOS

O sistema realiza todos os calculos internamente, para produzir o resultado final apresentado. Os Sistemas
SYNCHRON CX4/5 nao calculam o resultado final para diluicdes de amostras efectuadas pelo operador. Nestes
casos, o instrumento tera de multiplicar o resultado produzido pelo factor de diluicdo, antes de apresentar o resultado
final. Os Sistemas SYNCHRON CX4CE/5CE/7 (incluindo os Sistemas CX DELTA e CX PRO) calcularéo o resultado
final para diluicbes de amostras efectuadas pelo operador, se o factor de dilui¢gdo for introduzido no sistema durante
a programagao das amostras.

COMUNICAGCAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Cada laboratoério deve estabelecer os seus préprios intervalos de referéncia, com base na respectiva populagao de
doentes. Os intervalos de referéncia abaixo indicados foram obtidos a partir da bibliografia.®

Quadro 2.0 Intervalos de referéncia

UNIDADES
INTERVALOS TIPO DE AMOSTRA CONVENCIONAIS UNIDADES S.I.
Bibliografia Soro ou plasma (+37°C) 10 - 40 UI/L 0,2 - 0,7 pkat/L
UNIDADES
INTERVALOS TIPO DE AMOSTRA CONVENCIONAIS UNIDADES S.I.
Laboratorio

Consulte a bibliografia (6,7,8), para obter orientagbes sobre o estabelecimento de intervalos de referéncia especificos
para cada laboratério.

Informagdes adicionais sobre comunicagao de dados designadas por este laboratério:

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

RESULTADOS DO TESTE DE ANTICOAGULANTE

Se a amostra de elei¢ao for de plasma, os seguintes anticoagulantes foram referenciados como compativeis com este
método, com base num estudo realizado com 20 voluntarios saudaveis:
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Quadro 3.0 Anticoagulantes Aceitaveis

NIVEL TESTADO PARA DETECGCAO )
ANTICOAGULANTE DE INTERFERENCIAS IN VITRO DESVIO MEDIO PLASMA-SORO (UI/L)
Heparina amonio 14 Unidades/mL NSI2
Heparina-litio 14 Unidades/mL NSI
Heparina sddica 14 Unidades/mL NSI
EDTA 1,5 mg/mL NSI

a  NSI = Sem Interferéncia Significativa (dentro de + 6,0 UI/L ou 7%).
LIMITACOES

As amostras com actividade enzimatica extremamente elevada poderdo consumir todo o substrato NADH antes de
efectuada a primeira leitura de absorvancia apds a adicao da amostra. Estas amostras podem apresentar actividades
enzimaticas muito baixas ou conduzir a supresséao do resultado como "OIR LO". Estas amostras devem ser diluidas de
1:20 com solugao salina e novamente analisadas.

INTERFERENCIAS

1. As amostras que evidenciem sinais de hemdlise ndo devem ser utilizadas. A hemolise pode originar resultados
falsamente elevados.

As amostras lipémicas >3+ devem ser ultracentrifugadas, devendo a analise ser realizada com o infranadante.

3. Consulte a bibliografia (9,10,11), para ver outro tipo de interferéncias causadas por farmacos, patologias e
variaveis pré-analiticas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTERVALO ANALITICO

O método Sistemas SYNCHRON CX® para determinagao deste analito fornece o seguinte intervalo analitico:

Quadro 4.0 Intervalo analitico

TIPO DE AMOSTRA UNIDADES CONVENCIONAIS UNIDADES S.I.
Soro ou plasma 5 - 400 UI/L 0,1 — 6,7 pkat/L
Soro ou plasma (ORDAC)? 350 - 2600 UI/L 5,8 — 43,0 pkat/L

a Deteccao e correccao de valores acima do intervalo. Para mais informacdes sobre esta fungéo, consulte a Seccdo 6 do Manual de Utilizagdo
do SYNCHRON CX.

As amostras cujas actividades excedam o limite superior do intervalo analitico devem ser novamente analisadas com
0 ORDAC activado ou diluidas com solugao salina e novamente analisadas.

INTERVALO REPORTAVEL (CONFORME DETERMINADO NO LOCAL):

Quadro 5.0 Intervalo reportavel
TIPO DE AMOSTRA UNIDADES CONVENCIONAIS UNIDADES S.I.
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SENSIBILIDADE

A sensibilidade é definida como a menor concentragcdo mensuravel que pode ser distinguida de zero com 95% de
confianga. A sensibilidade da determinagao de ALT é de 5 UI/L.

EQUIVALENCIA

A equivaléncia relativamente a métodos clinicos aprovados foi avaliada através da analise de regressao de Deming das
amostras dos doentes.

Soro ou plasma (+37°C)

Y (Sistemas SYNCHRON CX)= =1,010X - 1,05
N = 91

MEDIA (Sistemas SYNCHRON CX)2 =39,9

MEDIA (SYNCHRON AS®) = 40,7
COEFICIENTE DE CORRELAGCAO (r) =0,9992

a  Os dados apresentados foram obtidos utilizando os Sistemas SYNCHRON CX4/CX5. A equivaléncia entre os Sistemas SYNCHRON CX e
SYNCHRON CX4/CX5 foi estabelecida através da analise de regressdo de Deming.

Consulte a bibliografia (12), para obter informagdes sobre a realizagao de testes de equivaléncia.

PRECISAO

Um Sistemas SYNCHRON CX® a funcionar correctamente deve apresentar valores de precisao inferiores ou iguais aos
seguintes:

Quadro 6.0 Valores da precisédo

VALOR DE
TIPO DE 1 DP (Desvio-padrao) CHANGEOVER?®
PRECISAO TIPO DE AMOSTRA ul/L pkat/L ul/L pkat/L CV (%)
Intra-ensaio Soro/Plasma 3,0 0,05 85,7 1,43 3,5
Soro/Plasma (ORDAC) NA® NA NA NA 10,0
Total Soro/Plasma 4,5 0,08 85,7 1,43 53
Soro/Plasma (ORDAC) NA NA NA NA 15,0

a  Quando a média dos dados sobre a preciséo do teste for inferior ou igual ao valor de changeover, compare o desvio-padrao do teste (DP) com
o desvio-padréo (DP) de referéncia acima indicado, para determinar a aceitabilidade do teste da precisdo. Quando a média dos dados sobre
a precisao do teste for superior ao valor de changeover, compare o coeficiente de variagéo (% CV) do teste com o valor de referéncia acima
indicado, para determinar a aceitabilidade do teste. Valor de changeover = (DP de referéncia/CV de referéncia) x 100.

b NA = Nao aplicavel.

Consulte a bibliografia (13), para obter informacdes sobre a realizagao de testes da precisao.

AVISO

Os graus de precisdo e equivaléncia indicados foram obtidos em procedimentos
de teste normais realizados no Sistemas SYNCHRON CX® e ndo representam
especificacoes de desempenho para este reagente.
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INFORMAGCAO ADICIONAL

Para informagdes pormenorizadas sobre os Sistemas SYNCHRON CX, consulte o manual do Sistema SYNCHRON CX
apropriado.

DANOS DE TRANSPORTE

Se o produto entregue estiver danificado, informe o seu Centro de Apoio Clinico Beckman Coulter.
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