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Order Informat
cat. Nd.ocation: Moldova package size

105-0008 4»@; Evgm % 2X18 mL
105-000813» OLDOVA T i é 12X32 mL
105-004591-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Alanine Aminotransferase
(ALT) activity in human serum and plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. It is intended to be used for aiding to diagnose and monitoring
hepatobiliary diseases.

Summary®*

Alanine aminotransferase (EC 2.6.1.2, ALT), formerly called Glutamic
Pyruvic Transaminase (GPT), is one of liver-specific enzymes. It can catalyze
the interconversion of amino acids and a-ketoacids by transfer of amino
groups. Elevated ALT levels can indicate myocardial infarction, muscular
dystrophy, especially in hepatobiliary diseases. Measurement of ALT is often
used in diagnosis and monitoring treatment of liver diseases and heart
diseases. The AST/ALT ratio is often used for differential diagnosis in liver
diseases: if the AST/ALT ratio = 1, itis associated with severe, often chronic
liver diseases.

Assay Principle

UV-assay according to IFCC (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) without pyridoxal phosphate activation.

ALT -
a-ketoglutaric acid + L-alanine =<— — L-glutamate + pyruvate
LDH_ -
pyruvate + NADH + H* =—— L-lactate + NAD*+ H20

Alanine aminotransferase catalyzes the reversible transamination of
L-alanine and a-ketoglutaric acid to pyruvate and L-glutamate. The
pyruvate is then reduced to lactate in the presence of lactate dehydrogenase
(LDH) with the concurrent oxidation of reduced B-nicotinamide adenine
dinucleotide (NADH) to B-nicotinamide adenine dinucleotide (NAD*). This
change in absorbance is directly proportional to the activity of ALT in the

sample.
Reag Comp
Tris buffer 7.0 mmol/L
R1 NADH 0.35 mmol/L
Sodium azide 0.02%
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Tris buffer 280 mmol/L
a-ketoglutaric acid 56.0 mmol/L
R2: L-alanine 1.12 mol/L
D-LDH >15 KU/L
Sodium azide 0.06%

Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on
the analyzer.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
® Specimen types
Serum, lithium heparin and K>-EDTA plasma are suitable for samples.
u Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
m Sample Stability®
3 days at 15-25°C
7 days at 2-8°C
7 days at (-25)-(-15)°C
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)é. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
Reagent Preparation
R1 and R2 are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.
Materials required but not provided
1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.
2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.
3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.
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Assay procedure

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Kinetic
Wavelength (Primary/Secondary) 340/412 nm
Reaction direction Decrease
R1 180 pL
Sample or Calibrator 9L
Mix, incubate at 37°C for 5 min, then add:
R2 45 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 1 min,
measure the absorbance value continuously within further 3 min
Then calculate AA/min
Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Multi Sera Calibrator:
105-001144-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray Multi Sera Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 28 days on BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary on different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.
3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.
Quality control
1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
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2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA/min)

and calculates the ALT activity of each sample automatically with a specified

calibration curve from calibration process.

Conversion factor of conventional units (U/L) into S.I. units (pkat/L):

1 U/L =16.67x1073 pkat/L 1 pkat/L = 60 U/L

Dilution

If the value of serum/plasma sample exceeds 1000 U/L, the sample should

be diluted with 9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+11) and rerun; the result

should be multiplied by 12.

Expected values

Sample Type Units
Mal 9-50 U/L

Adults” ae /
Female 7-40 U/L
s y 28 days - <1 year 8-71 U/L

erum,
Plasma 1 - <2years 8-42 U/L
Children8 2 - <13 years 7-30 U/L
Male: 7-43 U/L
13 - 18 years

Female: 6-29 U/L
The expected value is provided from reference, and Mindray has verified the
expected values of adults by 341 serum samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
®m Analytical Sensitivity

The Alanine Aminotransferase Kit has an analytical sensitivity of 4 U/L on
BS-380. Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of
analyte that can be distinguished from a sample that contains no analyte. It
is calculated as the value lying 3 standard deviations above that of the mean
from 20 replicates of an analyte-free sample.
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B Measuring range

The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 4-1000 U/L

A high ALT activity sample (approximately 1000 U/L) is mixed with a low
activity sample (<4 U/L) at different ratios, generating a series of dilutions.
The ALT activity of each dilution is determined using Mindray System, the
linearity range is demonstrated with the correlation coefficient r>0.990. The
reportable range of serum/plasma is 4-12000 U/L.

u Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A39,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls on BS-380 are summarized below*.

Specimen Type Mean Repeatability Within-Lab
(N=80) (U/L)  sb(U/L) CV% SD(U/L) CV%

Control Level 1 37.24 0.33 0.90 0.83 2.24

Control Level 2 145.59 0.66 0.45 1.76 1.21

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-380 are summarized below.

. Interferent Analyte Relative
?:s;tfz:::‘: Concentration Activyity Deviation
(mg/dL) (u/L) (%)*
Ascorbic acid 30 83.03 -0.94
Hemoglobin 500 31.63 +2.95
Bilirubin 40 32.60 -1.31
Intralipid 500 35.43 -2.98

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable resultst0.

m Method Comparison
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Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A31L The Mindray System (Mindray BS-2000/Mindray ALT Reagent) (y)
was compared with comparison system (Roche cobas c701/ Roche ALT
Reagent) (x) using the same serum specimens. The statistical data obtained
by linear regression are shown in the table below*:

. N Correlation Sample Activity
Regression Fit N ) (N) Range (U/L)
y=0.9806x+1.0709 0.9998 100 4.62-905.13

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
substances!?12, When the reaction curve is abnormal, it is recommended to
retest and check the result.

Warnings and precaution

1. Forin vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.
3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the

kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results cant be assured when stored at
inappropriate condition.

4. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

5. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

7. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

8. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

9. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.
10.Safety data sheet is available for professional user on request.
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11.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.
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Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
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Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
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Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
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Ha6op ans onpepenexus C €
b 1, IFCC meTop 0123
op Ans ogop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-000814-00 R1: 4x35 mn + R2: 2x18 mn
105-000853-00 R1: 6x40 mn + R2: 2x32 mn
105-004591-00 R1: 6x57 mn + R2: 3x32 mn

LieneBoe Ha3HaueHne
AHanus in  vitro ansa KONM4YeCTBEeHHOro onpeaeneHus AKTUBHOCTU
anaHMHamnHoTpaHcdepasbl (ALT) B CbIBOPOTKE W NnasMe KpOBM Yenoseka
Ha 6uoxmmmyeckmx aHanusatopax Mindray cepun BS. [aHHbiii aHanus
npeaHasHayYyeH 418 UCNoSb30BaHUA B AUMArHOCTUKe w Hasﬂ}oﬂeHMﬂ 3a
TeuyeHueM 3a60oneBaHunii NeYeHN W XenYHbIX NyTei.

KpaTtkas cnpaBka'™*

AnaHuHamuHoTpaHcdepasa (EC 2.6.1.2, ALT, oHa >e rnyTaMuHoBas
NUpOBMHOrpasHasi TpaHcaMuHasa, GPT), aBnsieTcsi oAHUM U3 hepMeHTOB
neyeHn. OHa KkaTanusupyeT o6paTumoe mnpeBpalleHne amMUMHOKUCIOT
B 0-KETOKMC/IOTbI 3@ CYET nepeHoca aMuHorpynn. MosbiweHne yposHs ALT
MOXET yKa3blBaTb Ha WHMAPKT MMOKapAa, MW MbIWEUHYI AUCTPOdUIO,
ocobeHHo npu 3aGoneBaHMAX NeyeHn. N3mepeHue ALT yacTo ucnonb3yercs
ANS AMArHOCTUKW UM MOHUTOPWHra 3a6oneBaHuii nedeHn W cepaua.
CooTHoweHne AST/ALT uacto wucrnonssyetcs ans aAuddepeHunanbHon
AMarHOCTVMKMN Npu 3a601E€BaHNAX NEYEHN: e COOTHoWeHne AST/ALT = 1,
TO OHO CBS3aHO C TAXKE/bIMM, YACTO XPOHMYECKMMM 3a60N1eBaHNAMM NEYeHN.
MpuHunn aHanusa

Y® metoa cornacHo pekomeHaauusm IFCC (MexayHaposHoit deaepaumnu
KIMHUYECKOW XMMUM 1 NabopaTopHOM MeAvUMHbI) 6e3  akTMBauuu
nupuaokcanbdochaTom.

ALT
a-KeTo/IryTapoBas KUCAoTa + L-anaHuH ~———— L-riyTamar + nupysart
LDH
nupysat + NADH + H* <= L-nakrtat + NAD*+ H.0
AnaHuHaMuHoTpaHchepasa Karanusupyet obpaTumoe

TpaHCaMMHUpOBaHWe L-anaHWHa W a-KETONryTapoBOW KWCIOTHI A0
nupyeata u L-rnyTamata. MMpyBaT 3aTeM BOCCTaHaBNMBAETCs A0 NakTaTa
B npucyTCTBMM nakTataerugporeHassl (LDH) C  oAHOBpeMeHHbIM
OKUCNIEHMEM BOCCTAHOBNEHHOMO  B-HUKOTMHAMUAAAEHUHANHYKNEOTUAE
(NADH) ao B-HukoTuHamMuaaaeHnHanHykneotnaa (NAD*). 3To Bbi3biBaeT
M3MEHEHME MOr/OWEHMs!, MPSIMO MPOMOPLMOHaNbHOE akTUBHOCTM ALT
B npobe.
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PeareHTbl u Tbl

Tpuc-6ydep 7,0 mmonb/n
R1 NADH 0,35 MMonb/n
A3na Hatpusi 0,02%
Tpuc-6ydep 280 mmonb/n
a-KeToNnrytaposas Kucnora 56,0 mmonb/n
R2: L-anaHuH 1,12 monb/n
D-LDH > 15kEa./n
A3na HaTpus 0,06%

XpaHeHue u cTabunbHOCTb
Wcnonb3oBaTb A0 UCTe4yeHnsa cpoka roAHOCTHU, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe, npu
XpaHeHun B HepacneyaTaHHOM Buae npu 2-8°C B 3alMLIEHHOM OT cBeTa
mecTe.
I’]pm NCNONb30BaHUM B aHanusaTtope peareHTbl cTabunbHbl B TeueHne 28
CYTOK NMpu XpaHeHuu B OX/1aXXAEHHOM COCTOSSHUU Ha aHanusaTope.
Heo6xoanmo nsberaTb 3arpsasHeHms.
He 3aMopaxwBaiiTe peareHT.
OT60p 1 noaroToBka o6pasuos
B Tunbl o6pa3uos
B KauecTse Mpo6 MOXHO WCrOb30BaTb CHIBOPOTKY, MA3My C IMTUIA-renapuHoM
1 IOTA-Ka.
m MoaroToBKa nepea aHa/M3oM
1.Heo6x0AMMO M1CMONb30BaTL NOAXOASLUNE NPOGUPKN WU KOHTEHepb! Ans
c6opa npo6 M cCneaoBaTb MHCTPYKUMSM UM3roToBWTens; wusberath
BO3/1€CTBUSA MaTepManos Npo6UPoOK UNK APYrux KOHTeiHepoB Ans cbopa
npo6.
2.Mpo6kl, coaepxalune 0CaaokK, Nepes NpoBeAeHNeM aHanunsa HeobxoanuMo
UeHTpUdyrmposaTs.
3.06pasubl nocne cbopa W npeaBapuTenbHOi 06paboTku  cneayet
npoaHasn3npoBaTh Kak MOXHO CKopee.
m CrabunbHOCTb Npo65
3 AHAa npu 15-25°C
7 AHeilt npn 2-8 °C
7 nwHeit npw (-25)-(-15) °C
[Ons Gonee ANWTENbHOTO XpaHeHMs Mpobbl HEOGXOAMMO 3aMopaXueaTs Mpu
Temnepatype (-20 °C)5. TpeboBaHus K CTabunbHOCTM 06pasuoB  6blan
YCTaHOB/IEHbI M3rOTOBMUTENEM /WM OCHOBAHBI Ha STanoHaX, Kaxaas naéopatopus
[O/DKHA YCTaHaB/MBaTb CBOM COBCTBEHHBIE KPUTEPUM CTabUIbHOCTM 06Pa3LIoB.
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MoaroroBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbl K MCMO/b30BaHMIO.

BbinonHsiiTe nnaHoBoe TexHuuyeckoe o6CNyXuBaHMe W CTaHAapTHble

onepauuy, BKIloYast KanMbpoBKY 1 aHanu3 CUCTEMbl, YTOGbI rapaHTUPOBaTh

paboToCNOCO6HOCTb aHANUTUHECKOW CUCTEMBI.

I . pble He B

1.06bl4Hble nabopatopHble Matepuanbi: PactBop NaCl B koHUeHTpauum 9 r/n
(dbmsronornyeckmii pacTeop), ANCTUNNMPOBAHHAs/ AENOHN30BaHHas BOAA.

2.Kannbpatop n KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C pasfenioM WMHCTPYKUUU MO
NPUMEHEHMIO PeareHToB «KanubpoBka 1 KOHTPOSb KayecTsa».

3.Xumnyeckve awHanusatopbl Mindray cepum BS wu nabopaTtopHoe
060pyaoBaHue obLIero HasHaYeHus.

MeToanka KOIMYECTBEHHOr0 aHanusa

XnMuyeckue aHanusatopb!

MapameTpbl BS-800
Twn aHanusa KuHetnyeckas
Anvra BonHb! 340/412 Hm
(nepBuyHas/BTOpPUYHasn)
Hanpasnenne peakumnn YMeHblueHne
R1 180 mkn
Mpo6a unu kanuépaTtop 9 Mkn
MepeMeluaiiTe, MHKYBVPYiiTe B TedeHne 5 MuHyT npu 37°C, 3aTeM fobaBbTe:
R2 45 Mkn

TwaTtenbHO Nepemeluaiite, 3aTeM UHKY6UpyWTe npu 37 °C B TeyeHue
1 MUH, U3MepsIiTE 3HaYEHMe MOr/IOWAIoWEN CIOCOBHOCTU HENPEepLIBHO
B TeyeHWe cneayowmnx 3 MUHYT 3aTeM paccyuTaiite AA/MUH
TMapaMeTpbl MOTyT OT/IMYATLCS Ha Pa3HbIX XMMUUYECKUX aHanu3aTopax, npu
HEO6X0AMMOCTM  UX MOXHO MPOMOPUMOHANbHO — KOPPeKTUpoBaTh. [ns
XMMUYeCKuUX aHanusatopos Mindray cepun BS napaMmeTpbl Ans peareHToB
NpeaocTaBnsioOTCs Mo 3anpocy. O6patTeck K  COOTBETCTBYIOLIEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCANyaTalun 3TUX aHann3atopos.
Kanun6poska
1.PekoMeHayeTCa uMcnonb3oBaTh kanubpatop Mindray (CblBOPOTOUHbIA
MynbTuKanuépartop: 105-001144-00 wumnu  apyrue  noaxoAsiimne
kanuépatopsl) 1 9 r/n NaCl (¢hu3pacTsop) Ans ABYXTOUEHYHO KannbpoBKY.
MHdopMaumio o npocnexnsaeMocti CbiBOPOTOUHOTO My/bTUKanubpaTopa
Mindray cM. B WHCTPYKUMM MO MCMONb30BaHMIO KanuGpaTopa KoMnaHum
Mindray.
2.YacTtoTa kanu6posku
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Kanubposka xummuyeckux aHanusatopos BS-800 ctabunbHa B TeyeHue

npuénusmtensHo 28 cytok. [Ins pasHbix NpuMbOpoB CTabuUNbHOCTb

KanMbpoBKM MOXET OTAuYaTbCsl; Kaxaoil nabopatopumn ciegyet

YCTaHOBUTb HacToTy KaﬂVIGpOEKVI B NapameTpax ﬂpMﬁODa B COOTBETCTBUM

CO CBOMM DEXWUMOM MCNONIb30BaHUSA.

MoxeT nOHaﬂOGVIThCﬂ nosTOpHas KaﬂMGpOBKa npu BO3HWKHOBEHUWU

cneayrowmnx obcTosTensCTB:

. I'Ipvl WU3MEHeHUWN NapTuKn pearexHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHWIO COGMIOAAEMbIX MPOUEAYP KOHTPONS KadyecTsa
win  npu BbIXoAe 3HauYeHuin ANA  KOHTPO/IbHOro Matepuana 3a
AonycTuMble npeaens.

o Mpn  BLINONHEHWM  KOHKPETHOW Mpoueaypbl MO TEXHWYECKOMY
Oemy)KWEaHVHO Wnn  yCTpaHEHUI0 HEeucrnpasHOCTU BMOXUMUYECKNX
aHanM3aTopos.

3.3HaueHus ansa KaﬂVIsDaTDDa 3aBMCAT OT NapTMM U COOTBETCTBYHOLWNX
Mmoaenei, y B Tabnuue .

KoHTponb kavectBa

1.PeKkoMeHAYeTC  MCNONb30BaTb  KOHTPONbHbIA  MaTepuan — Mindray
(KnuHUKO-XMMUYeckunin MYNbTUKOHTPOb 105-009119-00,
105-009120-00 unu Apyroii NOAXOAALWMIA KOHTPONbHbIV MaTepuan) ans
npoBepku  3(GMEKTUBHOCTU  NPOLEAYPbl W3MEPEHUS; IOMONHUTENBHO
MOXHO MCMO/b30BaTh APYrie NOAXOASILME KOHTPONIbHbIE MaTepuabl.

2.PeKkOMeHAYeTCs CMO/Ib30BaTh ABa YPOBHS KOHTPO/IbHbIX MaTepuanos Ans
aHanMsa kaxaoi nmapTum npo6. Kpome TOro, KOHTPOsbHbIA MaTepuan

CneAyeT aHann3MpoBaTh ANs Kax/a0i HOBOM KanMBPOBKY, KaX/I0ro HOBOrO

KapTpuaXa C peareHTaMM W MOC/e OMpeAeNeHHoOro  TeXHUYECKoro

06CNYXMBaHUS WM YCTPaHEHUS HEUCPaBHOCTEN, Kak NoApO6HO onucaHo

B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/lyaTauum CUCTEMbI.

3.B kaxaoi naGopaTopun cneayeT yCTaHOBUTb COGCTBEHHYK Cxemy
KOHTPONIS KauecTsa M NOPSAAOK BbIMOHEHNS KOPPEKTUPYIOWUMX AECTBIN,
€C/IM KOHTPONbHbIE MaTepuanbl He BOCCTAaHaBANMBAKOTCH B Mpeaenax
AONYCTUMBIX OTKNOHEHMIA.

Pacuer

XuMudeckuii aHanusatop cepun BS onpeaensieT u3MeHeHue nornoueHns

(AA/MMH) 1 aBTOMaTUYECKW PacCHMTLIBAET akTMBHOCTb ALT ans kaxaown

npobbl C yKasaHHOM KanWbpOBOYHOW KPUBOM, MONYyYEHHOW B Mpouecce

KanubpoBKu.

KoadhuumeHT nepecyeta TpaaMUMOHHbLIX eanHuy (Ea/n) B eanHuusl CU
(MKkKaTt/n):

1 Ea/n =16,67x10°3 mkkat/n 1 mkkat/n = 60 Ea/n
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PazseneHune

Ecnun  3HadyeHue cbIBOPOTKWM/Nnasmbl npeebiwaer 1000 Ea/n, npoby
Heobxoaumo pasbasuTb pactsopom NaCl 9 r/n (cdmspacrtsopom) (Hanp. 1+11)
1 NOBTOPWTbL @HanM3; MOJNyYEHHbIA pe3ynbTaT CneayeT YMHOXUTb Ha 12.

n

Tun npo6bi "E;:;::::ﬂ

My>XUNHbBI 9-50 ea./n

B3pocnbie” KeHLWMHbI 7-40 en./n

28 pHeit - <1ropa 8-71 en./n

Chll_i?ap;:;a/ 1-<2ner 8-42 en./n
Netn® 2 - <13 ner 7-30 ea./n

13 -18 ner MyxuuHbl: 7-43 en./n
KeHwwmHbl: 6-29 en./n
Mpeanonaraemoe 3HaueHWe NONYYEHO Ha OCHoBe pedepeHcHoro obpasua,
1 KoMnaHus Mindray noaTBepanna 3To 3HaYeHMe C UCMONb3oBaHWeM 341
Npo6bl CbIBOPOTKY, B3ATOM y B3pOC/bIX NtoAelt B Kutae.
Kaxaas nabopatopus A0NKHa YCTAHOBUTL CBOM COH6CTBEHHbIE pedepeHcHble
VHTEpBaNbl B  3aBUCMMOCTM OT €€  KOHKPETHOrO  PacrosioXeHns
1 MONYNSLUMOHHBIX XapaKTepUCTHK, MOCKO/bKY Npeanonaraemble 3HaueHns
MOTYT OT/INUATLCA B 3aBUCUMOCTM OT reorpacduy, pacsl, noia 1 Bospacta.

Pa6oune xapaKTepucTuku
B AHanMTMuyecKas YyBCTBMTEJIbHOCTb

AHanuTyeckas 4YBCTBUTENBHOCTL Habopa s onpezeneHusi
anaHMHamuHoTpaHcdepasbl Ha aHanusatope BS-380 cocraenser 4 en./n.
Kas  UyBC oCTb  onp A KaK

KOHLIGHTPaLMs aHaNnTa, Mo KOTOPOIA MOXHO OTIIMYMTL 06pasell, He CoAepX aLLmi

3TOT @Ha/UT. OHa PaCCUNTBLIBAETCS KaK 3HaYEHME, Ha 3 CTaHAaPTHbIX OTKIIOHEHMS!

npeBbillalolee CPeHee 3HaueHue, MoslydeHHoe M3 20 MOBTOPHLIX aHaIu30B

Npo6bl, HE COAEPXKALLIErO aHaNM3MPYEMOTO BelLleCTBa.

B [1nanasoH usMepeHni

Cucrembl Mindray cepumn BS obecneunBaloT cieyroLmii AuanasoH IMHEHoCTU:

Tun npo6bl p

CbIBOpPOTKa/NNasmMa 4-1000 ea./n

CMeluaiiTe Npoby C BbICOKOM akTMBHOCTbIO ALT (NpubnusutensHo 1000 ea./n)
C Npo6oii C HU3KOW aKTUBHOCTLIO (<4 €/./n) B pasHblX COOTHOLIEHWAX ANs
MONYYEHNs1 Cepuu pasBefeHuii. AKTUBHOCTL ALT Kkaxaoro passeaeHus
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onpegenseTcsi C MOMOWbO cucTembl  Mindray, AvanasoH nUHeRHoCcT!
AEMOHCTpUpYeTCs € ko3dhduLmneHToM koppensuum r=0,990. Peructpupyembiit
AnanasoH AN CbIBOPOTKW/MNasMbl coctasnseT 4-12000 ea./n.

B MpeunsnoHHOCTb

npeLU’IHVIOHHOCTh onpeaensinace C NOMOLWbIO cCrejylouwero oﬂoﬁpeHHoro
CLSI pykosoacTea EP05-A3°, kaxaas npoba aHannsmposanack no 2 pasa sa
oaHy o6paboTky, 2 o6paboTtku B cyTku, Bcero 20 cyToK. [laHHble
NPeuUn3NoOHHOCTY KOHTPO/IbHbIX MaTepuanos Ha BS-380 npuseaeHbl Huxe*.

Tuno6pasuos  Cpennee b
(N=80) (En/n)  SD(Ep/n) CV% SD (Ep/n) CV %
KOHTpOnbHbIiA yposer 1 37,24 0,33 0,90 0,83 2,24
KOHTPONbHb I ypoBeHb 2 145,59 0,66 0,45 1,76 1,21
Aatbie, Ha paskbIX PUBOPax 1 B PasHbix

1a6OPATOPUSIX MOTYT OTIMYATLCS.

B AHanuTnueckas cneuudwl-mocrb

Mpobbl C pasNNYHON KOHLEHTPaLME MeLLAloLLero BellecTBa roTOBWIM NyTeMm
[AOGaABNEHNs Melalolero KOMMOHEHTa K MyjaM YeloBEYeCKOW CbIBOPOTKY,
1 OTCYTCTBMEM 3HAYMMOrO MELLIAIOLLErO BO3AEHCTBUS CYUTANIOCh BOCCTAHOB/EHNE
8 Npenenax +10% OT COOTBETCTBYIOLIErO KOHTPOSILHOTO 3HAUEHMS.

He Habnoaanu 3HaunMOro MELAIOWEero BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BEILECTB NPN WCCIEAOBAHNAX BMECTE C HAMM C UCMO/b30BaHMEM AaHHOM
MeToaonoruu. [laHHble UCCNeaoBaHns Melallux matepuanos Ha BS-380
npuBeAeHbl H1xXe.

Mewaiowee (Ll s ananma omonome
BelwecTso
- (mr/an) (Ea/n) (%)*
AckopburHoBas KucioTa 30 83,03 -0,94
Femorno6buH 500 31,63 +2,95
Bunupy6un 40 32,60 -1,31
WHTpanunua 500 35,43 -2,98
AaHHble, Ha pasHbix rpubopax n B pasHbix

N1abopatopusix MOryT OT/INYaTLCS.

B oueHb peakux CNydyasx raMMonaTWs, B 4acTHOCTW Tun IgM, MoxeT
NPUBECTM K HEHAA@XKHBIM pe3ynbTatamiC,

® CpaBHeHne MeToA0B

VccnenoBsaHust KOPPENsiMm BbIMONHSUIUCE C MCMO/b30BAHUEM OAOBPEHHOTO
CLSI pykosoacTBa EP09-A3 1. Cuctema Mindray (Mindray BS-2000/peareHt
Mindray ALT) (y) cpaBHMBanacb C cucCTeMoW cpaBHeHus (Roche cobas
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c701/peareHT Roche ALT) (X) C WCMonb30BaHMEM OAWHAKOBbLIX 06pasLoB
CbIBOPOTKW. CTaTUCTMYECKUEe AaHHble, MOoyYeHHble JIMHEHOW perpeccueit,
rnoKasaHbl B Tabnvue Hmke* :

y K T Tun AvanasoH
perpeccumn ppensiumm (r) (N) (En/n)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13
AaHHble, Ha pasHbIX Npuopax 1 B pasHbIX
1a6OPATOPUSIX MOTYT OTINYATHCS.

WUHTepnperaums pesynbTaTtos

Ha pesynsTatel MOTyT BAWSTb NeKapCTBeHHble CPEACTBa, 3abonesaHws win
SHAOreHHble BelecTal® 2, Ecim rpadmk peakLmm OTKIIOHSIETCS OT HOPMAILHOTO,
PEKOMEHAleTCs NIPOBECTV NOBTOPHbII aHanus 1 NPOBEPUTL PesynbTaT.

Mpeaynp W Mepbl np: TOp ™
1. Tonbko ANA AMarHOCTUKK in vitro. [ns npodeccMoHanbHoro nabopaTopHoro
NPpUMEHEHUSA.
Heo6x0a1Mo co6/ioaTe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY NpU PaboTe co BCemm
NabopaTopHLIMI peareHTamm.
. Y6eautech B LIENOCTHOCTV YNakoBKM Meped MCMonib3oBaHveM Habopa. He
Wcrnonb3yiiTe Habopbl C MOBPEXAEHHOW YNakoBKoi. Wckounte BosaeiicTBre
Ha peareHTbl MPSMOrO COSIHEWHOMD CBETa M WX 3aMopaxusaHve. [Mpu
Heco6/I0A_HMN COOTBETCTBYIOWMX YC/IOBUI XPaHEHWS peareHToB nonyyeHue
KOPPEKTHbIX PE3y/ILTATOB aHAN30B He rapaHTUpyeTCs..
Ec/m peareHTb! 6bi1 HENpeaHaMEPEHHO OTKPBITbI /10 UCMO/b30BaHMS, XpaHNUTe
WX M/I0THO 3aKpbiTbiMM NpU Temnepatype 2-8°C U 3alumleHHbIMW OT CBeTa.
B3TOM Cllydae MX CTabuibHOCTb HE OTMYEeTCst OT CTabWibHOCTU MpU
MCTIONb30BaHMUN.
He aonyckaiiTe cMelnBaHMs peareHToB U3 PasHbIX NapTii 1 hnakoHos.
He ncnonb3yiiTe peareHTbl NOCIe UCTEYEHMS MX CPOKA FOAHOCTU W AaTbl
MCMonb30BaHNsA. He AonyckaiiTe CMELINBAHUS CBEXMX PeareHToB C yxe
MCMONb3yeMbIMM.
W36eraiite o6pazoBaHus NeHbl.
CnenyeT 0X1aaTb NoTepio CTabWIbHOCTV MW YXyALLIEHWE KaYecTBa NPy Han i1
BAAVIMbIX MPVBHAKOB YTEUKY, BbINAAEHNS OCAAKOB WK POCTa MUKPOOPraH3MOB, a
Taloke €U KanvbpoBKa WM KOHTPOMbHbIE OMPEAENEHMsi HE COOTBETCTBYIOT
pUTEPUAM, Y B JIUCTK wwin ans cuctemsl Mindray.
HafexHoCTb pesynbTaToB aHanu3a He rapaHTMpyeTcs B Cryyae
Hecob610AeHNS MHCTPYKLMIA, NPUBEAGHHBIX B AAHHOM TNCTKe-BKNaAbILE.
CoaepxXuT —KOHCepBaHT. 3anpeljaeTcs npornaTbiBaTe. M3beraiiTe
KOHTaKTa C KOXEil 1 CIM3UCTbIMIU 060/104KaMu.

N
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2023-06, pyccxmii 2-7 P/N: 046-024180-00 (2.0)



ALT mindray

9. Mpu cnyyaitHOM nonagaHWM peareHTa B rnasa Win poTOBYHK MONOCTb,
a TaKxe Ha KOXy HeMe[/IeHHO 06MIbHO NPOMOWTE NMOPaXeHHbIE yYacTKu
60NbLINM KONMYECTBOM BOAbI. MpK HEO6XOAMMOCTU obpaTuTech K Bpady
AN NONyYeHUs MeULIMHCKOW NOMOLLN.

10.MacnopT 6e3onacHoCT MaTepuana NpeaoCcTaBnseTcs NpoeccuoHanbHOMY
M0/Ib30BaTENHO MO 3aMpocy.

11.yTVI}1VI33LWIﬂ BCeX OTXO0AO0B AO/XKHA MNPOU3BOAUTLCSA B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMK Npasunamn.

12. Becb YenoBeyeckuii Matepuan cneayeT CHUTath NOTEHUUANBHO MHAEKLIMOHHBIM.

13.Bce BbiSiBNEHHbIE PUCKW GbUIM CHWXEHbI HACTO/IbKO, HACKO/IbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HeraTMBHOTO B/IMSIHUS HA COOTHOLLEHUE MOMb3bl U pucka,
1 061WMit OCTATOUHbIN PUCK SBNAETCA NPUEMIEMbIM.

14.0 n6oM cepbe3HOM WHUWAEHTE, MpoM3olWealeM B CBS3M C 3TUM
YCTPOWCTBOM, HEOEX0AMMO COO6LLATh NMPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
OopraHy CTpaHbl, K KOTOPOW OTHOCUTCS MOJIb30BaTeNb W/UNW NauUeHT.
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Kit de Alanina Aminotransferase (Método da IFCC) C €
Infor oes da d 0123

NO de Ref. T do pacote
105-000814-00 R1: 4x35 ml + R2: 2x18 ml
105-000853-00 R1: 6x40 ml + R2: 2x32 ml
105-004591-00 R1: 6x57 ml + R2: 3x32 ml

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da atividade da Alanina
Aminotransferase (ALT) no soro e no plasma humano em analisadores
quimicos da série BS da Mindray. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no
diagndstico e monitorizagdo de doengas hepatobiliares.

Resumo'*

A Alanina Aminotransferase (EC 2.6.1.2, ALT), anteriormente designada por
Transaminase Glutdmico-Pirdvica (GPT), é uma das enzimas especificas do
figado. Consegue catalisar a interconversdo de aminoécidos e a-cetoacidos
através da transferéncia de grupos de aminoacidos. Os niveis elevados de ALT
podem indicar um enfarte do miocérdio, distrofia muscular, especialmente em
doengas hepatobiliares. A medicdo de ALT é frequentemente utilizada no
diagndstico e monitorizagdo do tratamento de doengas hepéticas e doengas
cardiacas. O racio de AST/ALT ¢é frequentemente utilizado para o diagndstico
diferencial em doencas hepaticas: se o racio de AST/ALT > 1 estd associado
a doengas hepaticas graves, frequentemente crénicas.

Principio do Ensaio

Ensaio UV de acordo com a IFCC (Federagdo Internacional de Quimica Clinica
e Medicina Laboratorial) sem ativag&o do fosfato de piridoxal.

ALT -
acido a-cetoglutarico + L-alanina =<— - L-glutamato + piruvato

piruvato + NADH + H* $ L-lactato + NAD*+ H20

A Alanina Aminotransferase catalisa a transaminag&o reversivel de L-alanina
e de acido a-cetoglutarico em piruvato e L-glutamato. O piruvato &, depois,
reduzido para lactato na presencga de lactato desidrogenase (LDH) com
a oxidagdo simultdnea da B-nicotinamida adenina dinucleotideo (NADH)
reduzida para B-nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD*). Esta mudanga
na absorvancia é diretamente proporcional a atividade da ALT na amostra.
C es dos r e:

Tampéo tris 7,0 mmol/I
R1 NADH 0,35 mmol/|
Azida de sédio 0,02%
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Tampéo tris 280 mmol/I
Acido a-cetoglutarico 56,0 mmol/I
R2: L-alanina 1,12 mol/l
D-LDH >15 KU/I
Azida de sédio 0,06%

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir,
a 2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estdveis durante 28 dias se
refrigerados no analisador.
Deve-se evitar a contaminagéo
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparacéo de espécimes
m Tipos de espécimes
0 soro, a heparina de litio e o plasma K>-EDTA s&o adequados para amostras.
m Preparagio para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
m Estabilidade da amostra®
3 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
7 dias a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20°C)5. As alegagBes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratério deve estabelecer os seus préprios critérios de estabilidade da
amostra.
Preparagédo de reagentes
O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.
Realizar a manutengdo programada e operag&o padréo, incluindo calibragdo
e andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigdo.
Materiais necesséarios mas nio fornecidos
1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), agua
destilada/desionizada.
2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragdo e do Controlo de qualidade.
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3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-800
Tipo de ensaio Cinético
Comprimento de onda
(PrimériofSecundario) 3407412 nm
Diregdo da reagdo Diminuigdo
R1 180 I
Amostra ou Calibrador 9 pl
Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos e, depois, adicionar:
R2 45 pl

Misturar bem, incubar a 37 °C durante 1 minuto,
medir o valor da absorvéancia continuamente durante 3 minutos
adicionais Em seguida, calcular o AA/min
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugdes apropriado para os
analisadores.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador Multi
Sera: 105-001144-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/I NaCl
(salina) para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do
Calibrador Multi Sera da Mindray pode referir-se as instrugbes do
calibrador a utilizar da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 28 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibrag&o nos pardmetros do instrumento adequada ao seu
padréo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigBes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugdo

2023-06, Portugués 3-3 P/N: 046-024180-00 (2.0)



ALT mindray

de problemas nos analisadores quimicos.

3.0s valores do calibrador sdo especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.

Controlo de qualidade

1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medig&o; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.

2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e apds procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.

3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu proprio esquema
e procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se
o controlo ndo recuperar dentro das tolerancias aceitaveis.

Calculo

O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvancia (AA/min)

e calcula automaticamente a atividade de ALT de cada amostra com uma

curva de calibragdo especificada pelo processo de calibragdo.

Fator de conversdo das unidades convencionais (U/I) em unidades do S.I.
(Mkat/l):

1 U/l =16,67x10°3 pkat/I 1 pkat/l = 60 U/I

Diluigdo

Se o valor da amostra do soro/plasma exceder 1000 U/I, a amostra deve ser

diluida em 9 g/I de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+11) e novamente

processada; o resultado deve ser multiplicado por 12.

Valores esperados

Tipo de amostra Unidades
Masculinos 9-50 U/I
Adultos’ —
Femininos 7-40 U/I
28 dias - <1 ano 8-71 U/l
Soro/ 1 - <2anos 8-42 U/l
Plasma
Criangas8 2 - <13 anos 7-30 U/I

Masculinos: 7-43 U/I
Femininos: 6-29 U/I
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou os
valores esperados em adultos através de 341 amostras de soro de pessoas

13-18 anos
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provenientes da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo
e idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Alanina Aminotransferase tem uma sensibilidade analitica de 4 U/I
no BS-380. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragéo
de analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
® Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:

Tipo de amostra Uni

Soro/Plasma 4-1000 U/I

Uma amostra com atividade de ALT elevada (aproximadamente 1000 U/I)
é misturada com uma amostra de atividade reduzida (<4 U/I) em diferentes
racios, gerando uma série de diluigdes. A atividade de ALT de cada diluigdo
é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de linearidade
é demonstrado com o coeficiente de correlagdo r = 0,990. O intervalo
relatavel de soro/plasma é de 4-12000 U/I.

Preciséo

A preciséo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3° aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos no BS-380 sé&o
resumidos abaixo*.

Tipo de espécime Média Repeticdo Dentro do laboratério
(N=80) wu/n DP(U/I) CV% DP(U/l) CV%
Nivel de Controlo 1 37,24 0,33 0,90 0,83 2,24
Nivel de Controlo 2 145,59 0,66 0,45 1,76 1,21
*Dados repi i os em insti e Gri

podem variar.

m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagbes estdo dentro de +10% do valor de controlo
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correspondente considerado como n&do havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-380 s&o resumidos abaixo.

P ncentraca Ativi Desvi
Substancia (LIRSS Manaiit  retative

(mg/dl) w/n (%)*

Acido ascérbico 30 83,03 -0,94

Hemoglobina 500 31,63 +2,95

Bilirrubina 40 32,60 -1,31

Intralipido 500 35,43 -2,98
*Dados repi ivos; os em dif inst e Gri

podem variar.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos'°.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A311
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-2000/Mindray ALT) (y) com o sistema de comparagéo (Reagente Roche
cobas c701/Roche ALT) (x) utilizando os mesmos espécimes de soro. Na
tabela abaixo s&o apresentados os dados estatisticos obtidos por regress&o
linear*:

Ajuste de Coeficiente de Amostra Intervalo da

regressao correlagéo (r) (N) atividade (U/I)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13
*Dados repi i 0s 7 em dif instr e laboratdrios

podem variar.

Interpretagéo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou
substadncias enddgenas!®!2, Quando a curva de reagdo €é anormal,
recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.
Adverténcias e precaugoes

. S0 para diagnosticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizaggo. N&o utilizar os kits
com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a luz solar e 0 congelamento
dos reagentes. Os resultados ndo podem ser assegurados quando estes sdo

N

w
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armazenados em condigdes inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade
é igual a estabilidade em utilizag&o.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo. Ndo misturar os reagentes novos com os reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se
a calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se

seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

Contém conservantes. Ndo engolir. Evitar o contacto com a pele e as

membranas mucosas.

Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em

contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se

necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores

profissionais mediante solicitag&o.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as

diretrizes locais.
12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.
13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagéo beneficio/risco, e o risco residual global
é aceitavel.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitaria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.
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Kit de alanina aminotransferasa
(método de la IFCC) 0123
Informacién de pedido

N© de cat. Tamaiio de envase
105-000814-00 R1: 4 x 35ml + R2: 2 x 18 ml
105-000853-00 R1: 6 x 40 ml + R2: 2 x 32 ml
105-004591-00 R1: 6 x 57 ml + R2: 3 x 32 ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la actividad de la
alanina aminotransferasa (ALT) en suero y plasma humanos en los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS. Su uso previsto es la ayuda en
el diagnéstico y seguimiento de enfermedades hepatobiliares.
Resumen®*

La alanina aminotransferasa (EC 2.6.1.2, ALT), anteriormente denominada
transaminasa glutdmico pirtvica (GPT), es una de las enzimas especificas del
higado. Permite catalizar la interconversion de aminoécidos y a-cetodcidos
mediante la transferencia de grupos amino. Unos niveles elevados de ALT
pueden indicar infarto de miocardio o distrofia muscular, en especial en
enfermedades hepatobiliares. La medicion de ALT se utiliza con frecuencia en el
diagndstico y tratamiento de seguimiento de hepatopatias y cardiopatias. La
proporcidn AST/ALT se utiliza con frecuencia en el diagnéstico diferencial de
enfermedades del higado: si la proporcion AST/ALT > 1, se asocia
a enfermedades del higado graves, a menudo cronicas.

Principio del ensayo

Ensayo UV conforme a la Federacion Internacional de Quimica Clinica
y Medicina de Laboratorio (IFCC) sin activacion por fosfato de piridoxal.
Acido a-cetoglutarico + L-alanina =———— L-glutamato + piruvato
Piruvato + NADH + H+ === | jactato + NAD* + H;0

La alanina aminotransferasa cataliza la transaminacién reversible de la
L-alanina y el cido a-cetoglutarico y los convierte en piruvato y L-glutamato.
A continuacién, el piruvato se reduce a lactato en presencia de lactato
deshidrogenasa (LDH) con la oxidacién simultdnea de dinucledtido de
B-nicotinamida y adenina (NADH) reducido, que se convierte en dinucledtido
de B-nicotinamida y adenina (NAD*). Este cambio en la absorbancia es
directamente proporcional a la actividad de ALT en la muestra.

Componentes de los reactivos

Tampdn TRIS 7,0 mmol/|
R1 NADH 0,35 mmol/I
Azida sédica 0,02%
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Tampdn TRIS 280 mmol/I
Acido a-cetoglutarico 56,0 mmol/I
R2: L-alanina 1,12 mol/I
D-LDH >15 kU/I
Azida sédica 0,06%

Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena
cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.
Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.
Evite la contaminacion.
No congele el reactivo.
Recogida y preparacion de muestras
® Tipos de muestras
Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina de litio
y con EDTA Ka.
®m Preparacién para el andlisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos
u otros recipientes de recoleccién afecten a las muestras.
2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.
3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras®
3 dias a entre 15y 25 °C
7 dias a entre 2y 8 °C
7 dias a entre -25 y -15 °C
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °CS. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
Preparacion del reactivo
R1 y R2 estén listos para su utilizacion.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
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agua destilada o desionizada.

2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.

3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.

Procedimiento del ensayo

£ Analizadores quimicos
Elemento de los pardmetros d

BS-800
Tipo de ensayo Kinetic (Cinético)
Longitud de onda 340/412 nm
(principal o secundaria)
Direccién de reaccién Decrease (Disminuir)
R1 180 pl
Muestra o calibrador 9 pl
Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos y, a continuacion, afiada:
R2 45 pl

Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 1 minuto y
mida el valor de absorbancia de forma continua otros 3 minutos.
A continuacion, calcule AA/min.
Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacion sobre los analizadores.
Calibracion
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador Multi Sera:
105-001144-00 u otros calibradores adecuados) y una solucién (salina) de
9 g/l de NaCl para la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
Calibrador Multi Sera de Mindray puede consultarse en las instrucciones de
uso del calibrador de la empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 28 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de
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calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.
3.Los valores del calibrador son especificos por lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademads, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA/min) y calculan automaticamente la actividad de ALT de cada muestra

con una curva de calibracion especificada en el proceso de calibracién.

Factor de conversiéon de unidades convencionales (U/I) en unidades SI
(Hkat/1):

1 U/l = 16,67 x 1073 pkat/I 1 pkat/l = 60 U/I

Diluciéon

Si el valor de la muestra de suero/plasma supera 1000 U/I, se debe diluir la

muestra con una solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 11) y repetir

el ensayo, y el resultado se debe multiplicar por 12.

Valores previstos

Tipo de muestra Unidades
Hombre 9-50 U/I
Adultos” Mujer 7-40 U/I
De 28 dias a <1 afio 8-71 U/l
Suero/ De 1 a <2 afios 8-42 Ul
plasma
Nifios8 De 2 a <13 afios 7-30 U/I

Hombre: 7-43 U/I
Mujer: 6-29 U/I

De 13 a 18 afios
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El valor previsto se proporciona a partir de la referencia, y Mindray ha
verificado los valores previstos en adultos mediante 341 muestras de suero
de personas de China.

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar segln la zona
geogréfica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

m Sensi ad analitica

El kit de alanina aminotransferasa tiene una sensibilidad analitica de 4 U/l en
BS-380. La sensibilidad analitica se define como la concentracién mas baja
de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

® Intervalo de medicion

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:

Tipo de muestra Uni
Suero y plasma 4-1000 U/I

Se mezclan una muestra con una actividad de ALT alta (aproximadamente
1000 U/1) y una muestra con una actividad baja (<4 U/I) en diferentes
proporciones, lo que genera una serie de diluciones. La actividad de ALT de
cada dilucién se determina mediante el sistema Mindray. El intervalo de
linealidad se demuestra con el coeficiente de correlacién r =0,990. El
intervalo reportable de suero/plasma es 4-12000 U/I.

® Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EP05-A3°
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacién se resumen
los datos de precisidn de los controles en BS-380*.

Tipo de muestra Media Repetibilidad En laboratorio

(N = 80) (u/1) DE (U/I) CV% DE(U/l) CV%
Nivel de control 1 37,24 0,33 0,90 0,83 2,24
Nivel de control 2 145,59 0,66 0,45 1,76 1,21

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos
o laboratorios pueden variar.
m Especificidad analitica
Las muestras con distinta concentracién de sustancia interferencial se han
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preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un £10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A continuacion se
resumen los datos de los estudios de interferencia en BS-380.

i C de Actividad Desviacion
interferendial agent?:;r;?;enual de (al;l/all;tos r?:zt;:a
Acido ascérbico 30 83,03 -0,94

Hemoglobina 500 31,63 +2,95
Bilirrubina 40 32,60 -1,31
Intralipido 500 35,43 -2,98

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos
o laboratorios pueden variar.

En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables?©.

m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A31!! aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
(Mindray BS-2000/reactivo de ALT de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Roche cobas c701/reactivo de ALT de Roche) (x) utilizando las
mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran los datos
estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Ajuste de Coeficiente de Muestra Intervalo de
regresion correlacién (r) (N) actividad (U/1)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13

* Los datos o resultados representativos obtenidos en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden

afectar a los resultados!®12, Cuando la curva de reaccidn sea anémala, se

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.
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. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacion. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

. Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca
o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algun tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido

posible sin afectar negativamente a la proporcidn beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el

dispositivo se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.
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Kit per Alanina Aminot i (1 IFCC) C €
Informazioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-000814-00 R1: 4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000853-00 R1: 6x40 mL + R2: 2x32 mL
105-004591-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa dell'attivita dell'alanina
aminotransferasi (ALT) nel sangue e nel siero umani, tramite gli analizzatori
chimici Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per agevolare la diagnosi e il
monitoraggio di patologie epatobiliari.

Riepilogo**

L'alanina aminotransferasi (EC 2.6.1.2, ALT), precedentemente nota come
transaminasi glutammico piruvica (GPT), & un enzima specifico del fegato in
grado di catalizzare l'interconversione tra aminoacidi e a-chetoacidi tramite
trasferimento di gruppi amminici. Livelli elevati di ALT possono indicare
infarto del miocardio e distrofia muscolare, soprattutto nelle patologie
epatobiliari. La misurazione dei livelli di ALT viene spesso utilizzata nella
diagnosi delle patologie epatiche e cardiache e nel monitoraggio delle
terapie corrispondenti. Il rapporto AST/ALT viene spesso utilizzato per la
diagnosi differenziale delle patologie epatiche: un rapporto AST/ALT = 1
& associato a patologie epatiche gravi, spesso croniche.

Principio del test

Dosaggio UV conforme a IFCC (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine) senza attivazione del piridossalfosfato.

AT -
Acido a-chetoglutarico + L-alanina =<— — L-glutamato + piruvato

piruvato + NADH + H* $ L-lattato + NAD*+ H20

L'alanina aminotransferasi catalizza la transaminazione reversibile di L-alanina
e acido a-chetoglutarico in piruvato e L-glutammato. Il piruvato viene quindi ridotto
in lattato in presenza di lattato deidrogenasi (LDH) con la concorrente ossidazione
da B-nicotinamide adenina dinucleotide (NADH) in forma ridotta a B-nicotinamide
adenina dinucleotide (NAD*). La variazione dell'assorbanza & direttamente
proporzionale all'attivita dell'ALT nel campione.

Componenti dei reagenti

Tampone tris 7,0 mmol/L
R1 NADH 0,35 mmol/L
Azoturo di sodio 0,02%
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Tampone tris 280 mmol/L
Acido a-chetoglutarico 56,0 mmol/L
R2: L-alanina 1,12 mol/L
D-LDH >15 KU/L
Azoturo di sodio 0,06%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.

Prelievo e preparazione dei campioni

I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con K»-EDTA o litio
eparina.
® Preparazione per l'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni®
3 giorni a 15-25 C
7 giorni a 2-8°C
7 giorni a (-25)-(-15)°C
Per periodi di conservazione pil lunghi, congelare i campioni a (-20°C)®. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non forniti
1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
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2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.

3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Cinetico
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 340/412 nm
Direzione della reazione Riduzione
R1 180 pL
Campione o Calibratore 9L
Miscelare, lasdare in incubazione a 37°C per 5 minuti, quindi aggiungere:
R2 45 pL

Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 1 minuto,
misurare il valore dell'assorbanza in modo continuo entro i successivi
3 minuti, quindi calcolare AA/min
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario
& possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie
BS, i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori,
fare riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il calibratore Mindray (Calibratore Multi Sera:
105-001144-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per |a tracciabilita del calibratore Multi Sera
Mindray fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'azienda Mindray.
2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 28 giomi negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento, idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;
« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;
« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.
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3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto e i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

L'analizzatore chimico della serie BS rileva la variazione di assorbanza

(AA/min) e calcola automaticamente I'attivita dell'ALT di ogni campione con

una curva di calibrazione specificata ottenuta dal processo di calibrazione.

Fattore di conversione da unita convenzionali (U/L) a unita S.I. (pkat/L):

1 U/L =16.67x1073 pkat/L 1 pkat/L = 60 U/L

Diluizione

Se il valore del campione di siero/plasma supera 1000 U/L, diluire il

campione con la soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+11) e

sottoporlo a un nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 12.

Valori attesi

Tipo di campione Unita

. Maschi 9-50 U/L
Adulti? -
Femmine 7-40 U/L
. 28 giomi - <1 anno 8-71 U/L
Siero/ 1-<2anni 8-42 U/L
Plasma

Bambini® 2 - <13 anni 7-30 U/L

Maschi: 7-43 U/L
Femmine: 6-29 U/L
Il valore atteso viene fomito dal riferimento; Mindray ha verificato i valori
attesi in 341 campioni di siero di soggetti adulti provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori

13-18 anni
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attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso
e all'eta.

Caratteristiche delle prestazioni

Il kit per Alanina Aminotransferasi presenta una sensibilita analitica di 4 U/L
sul BS-380. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piu
bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata
a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della
media derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di
analita.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di campione Unita

Siero/Plasma 4-1000 U/L

Un campione ad elevata attivita dell'ALT (circa 1000 U/L) viene miscelato
con un campione a bassa attivita (<4 U/L), a diversi rapporti, generando una
serie di diluizioni. L'attivita dell’ALT di ciascuna diluizione viene determinata
utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di linearita viene dimostrato con il
coefficiente di correlazione r20,990. Lintervallo di riferimento di
siero/plasma & 4-12000 U/L.

B Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A3°, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione dei controlli sul
BS-380 sono riepilogati di seguito*.

All'interno del

Tipo di campione  Media Ripetibilita laboratorio
N=80 u/L
( ) L 5 (U/L) CV% SD (U/L) CV%
Livello di controllo 1 37,24 0,33 0,90 0,83 2,24
Livello di controllo 2 145,59 0,66 0,45 1,76 1,21

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Specificita analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
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metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze.
I dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-380 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione

sostnza  Galasomansa RV Deviezione
interferente interferente (uU/L) (%)*
(mg/dL)
Acido ascorbico 30 83,03 -0,94
Emoglobina 500 31,63 +2,95
Bilirubina 40 32,60 -1,31
Intralipid 500 35,43 -2,98

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili®.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A3!l, Il Sistema Mindray (Mindray BS-2000/Reagente ALT
Mindray) (y) & stato confrontato con il sistema di confronto (Roche cobas
c701/Reagente ALT Roche) (x), utilizzando gli stessi campioni di siero. I dati
statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella tabella
sottostante*:

Analisi di Coefficiente di Campione Intervallo
regr i corr i () (N) attivita (U/L)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie

o sostanze endogene!®12, Quando la curva di reazione & anomala si consiglia

di ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare |'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

N

w
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. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure sei controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle

e mucose.

In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca

o con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se

necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di

sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle

normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente

infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza

influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione

all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.
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Alanin Aminotransferaz Kiti (IFCC Yontemi) C €
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-000814-00 R1: 4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000853-00 R1: 6x40 mL + R2: 2x32 mL
105-004591-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Kullanim Amaci
Mindray BS serisi kimya anal lerinde insan serum ve plazmasindaki Alanin
Aminotransferaz (ALT) aktivitesinin kantitatif tayini igin in vitro test.
Hepatobiliyer hastaliklarin tanisi ve izlenmesine yardimc olmak amaciyla
kullanilir,

Ozet* *

Daha onceleri Glutamik Piruvik Transaminaz (GPT) adiyla anilan Alanin
aminotransferaz (EC 2.6.1.2, ALT) karacigere 6zgli enzimlerden biridir.
Amino gruplannin transferiyle amino asitlerin ve a-ketoasitlerin ara
donusimini katalize edebilir. Yiksek ALT diizeyleri, miyokard enfarktisi ve
kas distrofisinin (6zellikle hepatobiliyer hastaliklarda) gostergesi olabilir. ALT
olgiml, karaciger hastaliklari ve kalp hastaliklannin tanisinda ve
tedavilerinin izlenmesinde siklikla kullaniir. AST/ALT orani, genellikie
karaciger hastaliklarinin ayiria tanisi igin kullanilir: AST/ALT orani > 1ise bu
durum agir ve genellikle kronik karaciger hastaliklanyla iliskilendirilir.
Tayin Ilkesi

Piridoksal fosfat aktivasyonu olmadan, IFCC'ye (Uluslararasi Klinik Kimya ve
Laboratuvar ilaglan Federasyonu) gére UV tayini.

ALT -
a-ketoglutarik acit + L-alanin =<— L-glutamat + piruvat

piruvat + NADH + H* $ L-laktat + NAD*+ H20

Alanin aminotransferaz, L-alanin ve a-ketoglutarik asitin piruvat ve
L-glumatat’a reversibl transaminasyonunu katalize eder. Ardindan piruvat,
laktat dehidrogenaz (LDH) varliginda laktata indirgenir ve es zamanli olarak,
indirgenmis B-nikotinamid adenin dintkleotidinin (NADH) B-nikotinamid
adenin dintkleotidine (NAD*) oksidasyonu gergeklesir. Absorbanstaki bu
degisim, ALT'nin numunedeki aktivitesiyle dogru orantilidir.

Reaktif Bilesenler

Tris tamponu 7.0 mmol/L
R1 NADH 0.35 mmol/L
Sodyum azid %0.02
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Tris tamponu 280 mmol/L
a-ketoglutarik asit 56.0 mmol/L
R2: L-alanin 1.12 mol/L
D-LDH >15 KU/L
Sodyum azid %0.06

Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 <C arasinda
acllmadan saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihi gegeridir.
Reaktifler kullanim siiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 28 giin stabildir:
Kontaminasyon énlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Serum, lityum heparin ve K>-EDTA plazma numune olmaya uygundur.
® Analize Hazifik
1.Uygun tiip veya toplama kaplan kullanin ve Uretici talimatlanina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde gokelti iceren numuneleri santrifij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mumkin olan en kisa stirede test edilmelidir.
® Numune Stabilitesi®
15-25 °C'de 3 giin
2-8 °C'de 7 glin
(-25)-(-15)°C'de 7 glin
Daha uzun saklama sireleri igin numuneler (-20 °C)®de dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialan, Uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirlarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmalidir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak tizere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl g¢ozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlan bolimini inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizérleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
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Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizérleri
Tayin tard Kinetik
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 340/412 nm
Tepkime yoni Dusus
R1 180 pL
Numune veya Kalibratér 9L

Karistinp 37 °C'de 5 dakika enkiibe edin ve sunu ekleyin:

R2 45 pL

iyice kanstirip 37 °C'de 1 dakika enkiibe edin,
sonraki 3 dakika icinde absorbans degerini siirekli olarak 6lgiin
Daha sonra AA/min hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde dedisiklik gdsterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin Mindray BS serisi kimya
analizoérleri icin Reaktif Parametreleri istek lizerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin litfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.

Kalibrasyon

1.iki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Multi Sera Kalibratorii:
105-001144-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullaniimasi énerilir. Mindray Multi Sera Kalibratéri izlenebilirigi, Mindray
Sirketinin kalibrator kullanim talimatlarina atifta bulunabilir.

2.Kalibrasyon sikiigi
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizérlerinde yaklasik 28 giin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gosterebildiginden
her laboratuvar, enstriman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda

gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
prosediriiniin yuritilmesinden sonra.

3.Kalibratér degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozgudur.

Kalite kontrol

1.0lgtim prosediiriintin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin (Clin-Chem
Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger uygun kontrollerin)
kullaniimasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol maddeleri de kullanilabilir:
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2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onanm prosediirinden gegmelidir.

3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak dizeltici
onlem proseddrlerini belilemelidir.

Hesaplama

BS serisi kimya analizorli, absorbans degisimini (AA/min) algilar ve her

numunenin ALT aktivitesini kalibrasyon prosesinden belifenmis bir

kalibrasyon egrisiyle otomatik olarak hesaplar.

Konvansiyonel birimlerin (U/L) S.I. birimlerine (pkat/L) dénistirtlme faktori:

1 U/L =16.67x103 pkat/L 1 pkat/L = 60 U/L

Seyreltme

Serum/plazma numunesinin degeri 1000 U/Lyi asiyorsa numune, 9 g/L NaCl

cozeltisiyle (salin) (6rn. 1+11) seyreltilip yeniden dlglimeli; ardindan elde

edilen sonug 12'a garpilmalidir.

Beklenen degerler

Numune Tipi Birimleri

Erkek 9-50 U/L

Yetiskinler” Kadin 7-40 U/L

28 gunlik - <1 yas 8-71 U/L

ls)g:r;na/ 1- <2yas 8-42 U/L
Gocuklar® 2 - <13 yas 7-30 U/L

Erkek: 7-43 U/L
Kadin: 6-29 U/L
Beklenen deger; referanstan saglanmistir ve Mindray, yetiskinler icin beklenen
degeri Gin'de insanlardan alinan 341 serum numunesiyle dogrulamistir
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi 6zelliklere gbre
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
®m Analitik Hassasiyet
Alanin Aminotransferaz Kitinin BS-380’de analitik hassasiyeti 4 U/Ldir.
Analitik hassasiyet, analit igermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
dusik analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analiticermeyen
bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma lzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.

13 - 18 yas
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m Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri agagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri

Serum/Plazma 4-1000 U/L
Yiksek ALT aktiviteli bir numune (yaklasik 1000 U/L) dislk aktiviteli bir
numuneyle (<4 U/L) farkl oranlarda karistinlarak bir dizi seyrelti Gretilir. Her
seyreltinin ALT aktivitesi Mindray Sistemi’yle belirlenir; dogrusallik arahgi
r>0,990 korelasyon katsayisiyla gdsterilir.  Bildirilmesi  gereken
serum/plazma araligi 4-12000 U/L'dir.
Duyarlilik
Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3%"e gbre belienmistir; her numune,
toplamda 20 giin stiresince glinde 2 galisma olmak lizere, galisma basina
2 kez tayin edilmistir. BS-380"e iliskin kontrollerin duyarlilik verileri asagida
Ozetlenmistir*.

Nur(n;_n:;’)ijn’j o?:;i.;.a Tekrarlanabilirlik ":ﬁb:;::;’r:;
SD (U/L) CV % SD (U/L) CV %
Kontrol Seviyesi 1 37.24 0.33 0.90 0.83 2.24
Kontrol Seviyesi 2 145.59 0.66 0.45 1.76 1.21

*Temsili verilerdir; farkl laboratuvarlardaki farkl enstriimanlarla sonuglar farklilik
gosterebilir.

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde igeren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+%10'u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gozlemlenmemistir. BS-380’e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri agsagida 6zetlenmistir.

Etkilesen Etkilesme Analit Bagil
Madze Konsantrasyonu Aktivite Sapma
(mg/dL) (U/L) (%)*
Askorbik asit 30 83.03 -0.94
Hemoglobin 500 31.63 +2.95
Bilirubin 40 32.60 -1.31
Intralipid 500 35.43 -2.98
*Temsili verilerdir; farkl: lab riardaki farkil enstrii sonuglar farkliik go
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Nadir gamopati vakalarinda, 6zellikle de IgM tiiriinde, glivenilmez sonuglar
elde edilebilirt.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon calismalari, CLSI Onayli Kilavuz EP09-A3 11 kullanilarak
gerceklestiriimistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2000/Mindray ALT Reaktifi)
(y) ayni serum numuneleri kullanilarak karsilagstirma sistemiyle (Roche
cobas c701/Roche ALT Reaktifi) (x) karsilagtinldi. Dogrusal regresyonla elde
edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gésterilmistir*:

- Korelasyon Numune Aktivite
Regresyon Fit Katsayisi (r) (N) Aralik (U/L)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13

*Temsili verilerdir; farkh laboratuvarlardaki farkl enstrimanlarla sonuglar farklilik

géosterebilir.

Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojendz maddelerin etkisiyle degisebiliro12,

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi onerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
igindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin litfen gerekli 6nlemleri alin.

3. Lutfen kullanmadan énce paketin hasar gormemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines 1sigina maruz
kalmasini veya donmasini &nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

4. Kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve 1siktan koruyarak 2-8 °C’'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmalidir.

5. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullanilmakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopik olusmasini 6nleyin.

6. Goruntrde sizinti, gokelti veya mikrobiyal bliytime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin

sonuglarnnin giivenirigi garanti edilmez.
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. Koruyucu igermektedir. Yutmayin. Ciltle ve milkoz membranlarla temasi
onleyin.

. Reaktifler yanliglikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha aynntili tedavi igin doktora
bagvurun.

10.Uzman kullanialarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiydz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duzeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.
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Kit alanine aminotransférase (méthode IFCC) C €
Informations de d 0123

Cat. N° Taille du paquet
105-000814-00 R1:4x35mL+R2:2x 18mL
105-000853-00 R1:6x40mL+ R2:2x 32mL
105-004591-00 R1:6x57mL+R2:3x 32mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de I'activité de I'alanine
aminotransférase (ALT) dans le sérum et le plasma humains sur les
analyseurs chimiques Mindray BS. Le test est congu pour aider au diagnostic
et a la surveillance des maladies hépatobiliaires.

Résumé'*

L'alanine aminotransférase (EC 2.6.1.2, ALT), anciennement appelée
glutamate-pyruvate transaminase (GPT), est I'une des enzymes spécifiques
du foie. Elle peut catalyser I'interconversion des acides aminés et des
a-cétoacides par transfert de groupes amino. Des taux élevés d'ALT peuvent
indiquer un infarctus du myocarde, une dystrophie musculaire, notamment
dans les maladies hépatobiliaires. La mesure de I'ALT est souvent utilisée
pour le diagnostic et le suivi du traitement des maladies du foie et des
maladies cardiaques. Le rapport AST/ALT est souvent utilisé pour le
diagnostic différentiel dans les maladies hépatiques : si le rapport AST/ALT
> 1, il est associé a des maladies hépatiques graves, souvent chroniques.
Principe du dosage

Test UV selon I'IFCC (Fédération internationale de chimie clinique et de
médecine de laboratoire) sans activation du phosphate de pyridoxal.

. ALT -
acide a-cétoglutarique + L-alanine =<— — L-glutamate + pyruvate

pyruvate + NADH + H* $ L-lactate + NAD*+ H20

L'alanine aminotransférase catalyse la transamination réversible de L-alanine et
deI'acide a-cétoglutarique en pyruvate et L-glutamate. Le pyruvate est ensuite
réduit en lactate en présence de la lactate déshydrogénase (LDH) avec
I'oxydation simultanée du B-nicotinamide adénine dinucléotide (NADH) réduit
en B-nicotinamide adénine dinucléotide (NAD*). Ce changement d'absorbance
est directement proportionnel a I'activité de I'ALT dans I'échantillon.

Composants des réactifs

Tampon tris 7 mmol/L
R1 NADH 0,35 mmol/L
Azide de sodium 0,02 %
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Tampon tris 280 mmol/L
Acide a-cétoglutarique 56,0 mmol/L
R2: L-alanine 1,12 mol/L
D-LDH >15 KU/L
Azide de sodium 0,06 %

Stockage et stabilité
Jusqu'a la date de péremption indiquée surI'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 T et a I'abri de la lumiere.
Les réactifs sont stables pendant 28 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé
m Types de spécimens
Le sérum, le plasma a I'héparine de lithium et au K>-EDTA sont compatibles
pour ces échantillons.
m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons®
3 jours entre 15 et 25 °C
7 jours entre 2 et 8 °C
7 jours entre (-25) et (-15) °C
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)®. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a |'emploi
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.

des
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Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl & 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et contrdle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contréle qualité.
3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.
Procédure du d
Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Cinétique
Longueur d'onde

(principale/secondaire) 340/412 nm
Orientation de la réaction Diminution
R1 180 pL
Echantillon ou Calibrateur 9L
Mélangez, incubez a 37 °C pendant 5 minutes, puis ajoutez :
R2 45 L

Mélangez vigoureusement, incubez a 37 °C pendant 1 min,
mesurez la valeur d'absorbance en continu pendant 3 minutes
Calculez ensuite AA/min
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque

analyseur.

Calibration

1.1I est recommandé d'utiliser le calibrateur Mindray (Calibrateur sérique
multiple : 105-001144-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de
NaCl (solution saline) pour la calibration a deux points. La tragabilité du
calibrateur sérique multiple Mindray peut faire référence aux instructions
d'utilisation du calibrateur de Mindray.

2.Fréquence de calibrage
Le calibrage est stable pendant environ 28 jours sur les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité de la calibration peut varier d'un
instrument a I'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de
calibration dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode
d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement
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incontrélé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contréle qualité

1.Il est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contrdle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de contrdle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour ['analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de contrble
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

L'analyseur chimique BS détecte la variation d'absorbance (AA/min) et

calcule automatiquement I'activité d'ALT de chaque échantillon avec une

courbe de calibrage spécifiée a partir du processus de calibrage.

Facteur de conversion des unités conventionnelles (U/L) en unités S.I.
(Mkat/L) @

1 U/L =16,67 x 1073 pkat/L 1 pkat/L = 60 U/L

Dilution

Si la valeur de I'échantillon de sérum/plasma dépasse 1 000 U/L, I'échantillon doit

étre dilué avec une solution de NaCl a 9 g/L (saline), par exemple 1 + 11, puis

analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 12.

Valeurs att

Type d'échantillon S.I.
Homme 9-50 U/L
Adultes’
Femme 7-40 U/L
) 28 jours - <1 an 8-71 U/L
Sérum/ 1-<2ans 8-42 U/L
Plasma
Enfants® 2 - <13 ans 7-30 U/L

Homme : 7-43 U/L
Femme : 6-29 U/L

13 4 18 ans
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Les valeurs attendues sont fournies a titre indicatif ; les valeurs attendues
pour adultes ont été vérifiées par Mindray a partir de 341 échantillons de
sérums de personnes originaires de Chine.

Chagque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

Caractéristiques des performances

m Sensibilité analytique

Le kit Alanine aminotransférase présente une sensibilité analytique de 4 U/L
sur le BS-380. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant
a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.

m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 4-1 000 U/L

Un échantillon de I'activité de I'ALT élevée (environ 1 000 U/L) est mélangé
a un échantillon de faible activité (<4 U/L), selon différents ratios, pour
créer une série de dilutions. L'activité d'ALT de chaque dilution est
déterminée a l'aide du systéme Mindray et la plage de linéarité est
démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990. Lintervalle de
validité du sérum/plasma est de 4-12 000 U/L.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EPO5-A3°
approuvées par le CLSI. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours. Les données de précision des
contrdles sur BS-380 sont résumées ci-dessous*.

Type de spéci y épé ilité Entre les laboratoires
(N = 80) (u/n SD (U/I) CV (%) SD(U/l) CV (%)

Niveau de contrdle 1 37,24 0,33 0,90 0,83 2,24

Niveau de controle 2 145,59 0,66 0,45 1,76 1,21

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.
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té analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de £10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-380 sont résumées
ci-dessous.

Concentration

Substance en substance Concentration Ecart
. " - " activité relatif
interférente interférente w1 (%)*
(mg/dL)
Acide ascorbique 30 83,03 -0,94
Hémoglobine 500 31,63 +2,95
Bilirubine 40 32,60 -1,31
Intralipide 500 35,43 -2,98

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Dans de trés rares cas, une gammapathie, en particulier le type IgM, peut
provoquer des résultats peu fiables!?,

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes
directrices EP09-A3 approuvées par le CLSI!L, Le Systéme Mindray (Mindray
BS-2000/Réactif ALT Mindray) (y) a été comparé au systéme de référence
(Roche cobas c701/Réactif ALT Roche) (x) en utilisant les mémes
échantillons. Les données statistiques obtenues par régression linéaire sont
présentées dans le tableau ci-dessous* :

Ajustement de la Coefficient Echantilion Activité
régression de corrélation (r) (N) Plage (U/I)
y=0,9806x+1,0709 0,9998 100 4,62-905,13

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou
des substances endogénes!®12, Lorsque la courbe de réaction est anormale,
il est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.
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Averti: et pré ion:

. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C
a I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente
a celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a |'appareil doit étre signalé au fabricant
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et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.
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