ALAT (GPT) FS* (rcc mod)

mit/ohne Pyridoxal-5-Phosphate FS (P-5-P) (Pyridoxal-5-Phosphat FS)

Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroRe

1270199 10021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
1270199 10 026 R1 5x80mL + R2 1 x 100 mL
1270199 10 023 R1  1x800mL + R2 1x200 mL
1270199 10 704 R1 8x50mL + R2 8x12,5mL
127019910917 R1 8x60mL + R2 8 x15mL
127019990 314 R1 10x20 mL + R2 2 x30 mL
Zur Bestimmung mit P-5-P zuséatzlich benétigt:

2501099 10 030 6x3mL

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
ALAT (GPT) in humanem Serum oder Heparinplasma an
automatisierten photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Alaninaminotransferase (ALAT/ALT), friher Glutamat-Pyruvat-
Transaminase (GPT) genannt, und Aspartataminotransferase
(ASAT/AST), fruher Glutamat-Oxalacetat-Transaminase (GOT)
genannt, sind die wichtigsten Vertreter einer Gruppe von
Enzymen, die Aminotransferasen oder Transaminasen, die die
Umwandlung von a-Ketosduren zu Aminosauren durch die
Ubertragung einer Aminogruppe katalysieren. Als spezifisches Le-
berenzym ist ALAT nur bei hepatobiliaren Erkrankungen signifikant
erhoht. Erhéhte ASAT-Werte aber konnen sowohl mit
Erkrankungen der Herz- und Skelettmuskulatur als auch des
Leberparenchyms zusammenhéngen. Parallele Bestimmungen
von ALAT und ASAT werden deshalb zur Unterscheidung
zwischen Leber- und Herz-/ Muskelschaden durchgefiihrt. Der
ASAT/ALAT-Quotient  wird  zur  Differentialdiagnose  bei
Lebererkrankungen herangezogen. Wahrend ein Quotient < 1 auf
einen leichten Leberschaden hinweist, treten Quotienten > 1 bei
schweren, oft chronischen Lebererkrankungen auf. [1,2]

Methode

Optimierter UV-Test nach IFCC (International Federation of
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) [modifiziert]

ALAT
L-Alanin + 2-Oxoglutarat «——» L-Glutamat + Pyruvat

LDH
Pyruvat + NADH + H* «——p D-Lactat + NAD*

Der Zusatz von Pyridoxal-5-Phosphat (P-5-P), von IFCC
empfohlen, stabilisiert die Aktivitat der Transaminasen und
vermeidet falsch niedrige Werte in Proben die zu wenig endogenes
P-5-P enthalten, wie z.B. bei Patienten mit Myokardinfarkt,
Lebererkrankungen und Intensivpatienten [1,3].

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,15 140 mmol/L
L-Alanin 700 mmol/L
LDH (Lactatdehydrogenase) > 2300 U/L

R2:  2-Oxoglutarat 85 mmol/L
NADH 1 mmol/L

Pyridoxal-5-Phosphat FS
Good'’s Puffer pH 9,6 100 mmol/L
Pyridoxal-5-Phosphat 13 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95¢g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berthrung mit
Haut und Schleimh&uten vermeiden.

2. Reagenz 1 enthalt tierisches und biologisches Material.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektibs gemaR
allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter
Laborpraxis.

3. Reagenz 2 enthalt biologisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektids gemaR allgemein anerkannter
VorsichtsmafRnahmen und guter Laborpraxis.

4. Sulfasalazin- und Sulfapyridin  Medikation kann in
Patientenproben zu falschen Ergebnissen fiihren. Die
Blutentnahme muss vor der Arzneimittelverabreichung
erfolgen.

5. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [4].

6. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

7. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.
Fir die Bestimmung mit P-5-P:

1 Teil P-5-P mit 100 Teilen Reagenz 1 mischen,
z.B. 100 pL P-5-P + 10 mL R1

Stabilitat nach dem 6 Tage bei 2-8°C
Mischen:

24 Stunden bei 15-25°C

Benotigte Materialien

Ubliche Laborausriistung
Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma
Haltbarkeit [5]:

3 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
7 Tage bei -20°C
Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
Testschema
Grundeinstellungen am BioMajesty®JCA-BM6010/C
Wellenlange 340/410 nm
Temperatur 37°C
Messung Kinetisch
Probe/Kalibrator 6,0 pL
Reagenz 1 80 pL
Reagenz 2 20 pL
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s)
Extinktion 1 -
Extinktion 2 Zyklus 25/42 (367 s/600 s)
Kalibration Linear
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Berechnung
Mit Kalibrator
AE/min. Probe
AE/min. Kal

Umrechnungsfaktor
ALAT [U/L] x 0,0167 = ALAT [pkat/L]

ASAT [U/L] = x Konz. Kal [U/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Diese Methode
wurde gegen die Originalformulierung der IFCC standardisiert.
DiaSys TruLab N und P fir die interne Qualitétskontrolle messen.
Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fiir den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Die unten genannten exemplarischen Daten koénnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

mit P-5-P

Messbereich bis 1000 U/L.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben
1 + 9 mit NaCl-Losung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit
10 multiplizieren.

Nachweisgrenze** | 4 U/L
Stérende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[U/L]
Ascorbinsaure 30 mg/dL 36,0
60 mg/dL 110
Bilirubin (konjugiert) 54 mg/dL 36,0
60 mg/dL 120
Bilirubin (unkonjugiert) 54 mg/dL 36,0
60 mg/dL 106
Hamoglobin 500 mg/dL 36,0
500 mg/dL 118
Lipamie (Triglyceride) 400 mg/dL 36,0
900 mg/dL 99,2
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6,7].
Préazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 26,0 33,7 191
VK [%] 2,67 1,37 0,801
2;10:25 EidzisionlCrol Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 23,5 42,6 505
VK [%] 3,82 1,76 0,975
Methodenvergleich (n=154)
Test x Mitbewerber ALAT (GPT)
(cobas®c 501)
Testy DiaSys ALAT (GPT) FS
(BioMajesty®JCA-BM6010C)
Steigung 1,08
Achsenabschnitt 0,771 U/L
Korrelationskoeffizient 0,990
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ohne P-5-P

Messbereich bis 1000 U/L.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben
1 + 9 mit NaCl-Losung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit
10 multiplizieren.

Nachweisgrenze** | 6 U/L
Storende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[U/L]
Ascorbinséaure 30 mg/dL 40,0
60 mg/dL 84,8
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 40,0
60 mg/dL 97,1
Bilirubin (unkonjugiert) 55 mg/dL 40,0
60 mg/dL 81,3
H&amoglobin 500 mg/dL 40,0
1000 mg/dL 98,6
Lipamie(Triglyceride) 400 mg/dL 40,0
1000 mg/dL 76,3
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6,7].
Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 214 34,5 191
VK [%] 2,45 1,54 0,853
;Fno:teslloe) Prazision CLSI Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 19,9 36,1 393
VK [%] 2,76 1,98 0,917
Methodenvergleich (n=154)
Test x Mitbewerber ALAT (GPT)
(cobas®c 501)
Testy DiaSys ALAT (GPT) FS
(BioMajesty®JCA-BM6010C)
Steigung 1,07
Achsenabschnitt 1,33 U/L
Korrelationskoeffizient 0,994

** gemal CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Referenzbereiche

Mit P-5-P
Frauen [8] <34 U/L < 0,57 pkat/L
Manner [8] <45 U/L < 0,75 pkat/L
Kinder [1] 1-30 Tag(e) <25U/L < 0,42 pkat/L
2 — 12 Monate <35U/L < 0,58 pkat/L
1 -3 Jahr(e) <30 U/L < 0,50 pkat/L
4 — 6 Jahre <25U/L < 0,42 pkat/L
7 — 9 Jahre <25U/L < 0,42 pkat/L
10 — 18 Jahre <30 U/L < 0,50 pkat/L
Ohne P-5-P
Frauen [9,10] <31U/L < 0,52 pkat/L
Méanner [9,10] <41 U/L < 0,68 pkat/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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