PIRUI

KIT DE REACTIVO DE ALANINA AMINOTRANSFERASA (METODO IFCC)

#Nombre de producto
KIT DE REACTIVO DE ALANINA AMINOTRANSFERASA (METODO IFCC)

@Uso
Este reactivo se aplica a la medicién cuantitativa in vitro de la actividad de ALT en suero humano.
Aumento de actividad ALT
1) Enfermedad hepatobiliar: hepatitis infecciosa, hepatitis toxica, higado graso y colangitis, etc.
2) Enfermedad cardiovascular: infarto de miocardio, miocarditis, congestion hepética y hemorragia cerebral durante la
insuficiencia cardiaca.
3) Farmacos y toxinas: clorpromazina, isoniazida, quinina, preparacion de écido salicilico y etanol, plomo, mercurio, carbono.
El tetracloruro o el fésforo organico conducen a una mayor actividad de ALT.
Actividad ALT Disminuir la deficiencia de fosfopiridoxal.
@Principio
El principio de reaccion de este reactivo adopta el método recomendado por la Federacion Internacional de Quimica Clinica.
(IFCC)
Al presentar ALT, la L-alanina reacciona con el a-cetoglutarato, produciendo piruvato y L-glutamato. El piruvato se reduce a
L-lactato por LDH presente en el reactivo, y mientras tanto NADH se oxida a NAD +, eso hace que el valor de absorbancia
disminuya a 340 nm. La actividad de ALT puede probarse midiendo la tasa decreciente de absorbencia a 340 nm. El piruvato
endogenético de la muestra se reducird por LDH durante el periodo de retraso de la reaccién para que no interfiera con la
prueba.
ALT
L- alanine +0- ketoglutarate =9 pyruvate +L- glutamate

LDH
pyruvate +NADH — L- lactic acid +NAD

@ Composicion del rectivo

Reactivo 1 Reactivo 2

Tris buffer 80 mmol/L Tris buffer 80 mmol/L
Alanina 600 mmol/L NADH =0.75 mmol/L
deshidrogenasa lactica =1820 U/L a-ketoglutarate 36 mmol/L

No se puede intercambiar cada componente en diferentes kits de lote.

@ Condiciones de almacenamiento y vida dtil

1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 °C~ 8 °Cy sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida Util es de 18
meses.

2. En condiciones de 2 °C~ 8 °C, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 dias.

3. En condiciones de 2 °C ~ 8 °C, la estabilidad del vial abierto es de 30 dias; y no se puede congelar

@ Dispositivo adecuado
Cualquier tipo de analizadores semiautomaticos y quimicos automaticos; Todo tipo de pardmetros de analizadores quimicos
automaticos se preparan como referencia.

@ Requisitos de muestra
1. Muestra de suero.
2. No se puede usar muestra hemolitica 0 muestra contaminada.

3. La muestra se puede guardar durante 7 diasa2 ‘C ~8 C, se puede guardar durante 1 dia a temperatura ambiente.
@ Procedimiento

1. Preparacion del reactivo: R1y R2 son reactivos liquidos, que se pueden usar directamente después de abrirlos.

2. Condicion de prueba (parametros)

Temperatura 37°C Reactivo 1 Volumen 240 uL
Longitud de onda 340 nm Reactivo 2 Volumen 60 uL
principal

Modo de prueba Rate assay Volumen de la muestra 15 uL
Camino dptico 1.0cm Tiempo de reaccién 60s
Rango de 0~2A Tiempo de retardo 60~120 s
absorbancia

3. Procedimiento de prueba

Volumen muestra : 15uL
Volumen reactivo 1 : 240pL

Long. onda principal: 340nm

Volumen: reactivo 2 : 60 uL Long. onda secundaria: 405nm

Record absorbance change AA/min

300s 60s 60~120s
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4. Calibracion

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario segiin las instrucciones. Realice una calibracién de 2 puntos con agua purificada
y calibrador. La curva de calibracion se formara después de las pruebas. Cuando se cambia el nimero de lote o el control de
calidad no es valido, la calibracién se realizarad nuevamente.

5.QC

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia area y limite
de CC. Si el valor de CC esta fuera de control, se tomaran medidas de correccion.

6. Célculo

Tubo de muestra A A/min

Concentracion de muestra (U/L) = % Concentracion de calibrador (U/L)
Tubo de calibraciéon A A/min

Método de calculo sin usar calibrador (340 nm): )
Activada de la muestra ( U/L ) = 4A/minx K factor = 2A/minx3376 . )
Se recomienda usar el calibrador, la confiabilidad del resultado usando el calibrador es mucho mejor que la que no usa el
calibrador.
@ Rango de referencia
A 37°C Hombre 5U/L ~ 40U/L
Mujer  5U/L~35U/L
El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los
laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia

@ Explicacion de resultados

1. Cuando la concentracion de la muestra exceda la linealidad del reactivo, diluya la muestra con NaCl al 0.9% o agua destilada
en una proporcion de 1: 9 antes de la prueba. El resultado deberia multiplicar 10 o reducir el volumen de muestra.

2. La medicion de la actividad ALT es solo uno de los indicadores de diagnéstico clinico para los pacientes, y los médicos
también realizan un diagnoéstico integral que incluye el diagndstico del cuerpo, el historial, asi como otros elementos y métodos
de diagnostico.



@ Limite

1. La precision de los resultados depende del control de la calibracion, la temperatura de prueba y el tiempo.

2. Cuando la ictericiaes > 1368umol /L, la hemoglobinaes > 10g/L, el triglicéridoes > 15.8mmol /L, el acido asco
rbico > 5.7mmol/ L el resultado de la prueba se vera afectado.

3. LaALT en los glébulos rojos es de aproximadamente 3 a 5 veces de suero. La hemdlisis puede provocar un aumento falso de
ALT, por lo tanto, la muestra de hemélisis no se puede usar para la prueba de ALT.

@ Especificaciones

1. El rango lineal de este reactivo: hasta 1000 U / L.

2. Absorbancia en blanco: A=1.000

Tasa de cambio de absorbanciaenblanco | A A | /5min<0.010

3. Limite de deteccion: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 5.21U / L en promedio +2 veces SD.

4. Precision: analice dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 dias hébiles.

Suero de control Precision del mismo nimero de lote n = 20 Precision entre dias n = 20
de calidad X (UIL) SD CV% X (UIL) ) CV%
Muestra 1 38.2 1.10 2.89 38.2 1.53 401
Muestra 2 128.5 1.26 0.98 134.7 3.74 2.78
5. Comparacion de métodos: Realice pruebas en 200 muestras con el reactivo y de la compafiia y el reactivo en el mercado x,
la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es: y = 1.0537x + 7.5996 , r=1.000.

@ Trazabilidad de estandarizacion
El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional ERM-AD454.

@ Cuestiones que necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagnostico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba. Evite la luz solar directa durante la prueba.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento.

1.4 Mezcle R1 y R2 en la proporcion de 4: 1, se puede usar como reactivo Gnico

1.5 El reactivo no se puede usar si esta turbio o si el valor de absorbancia del blanco de agua a 340 nm es menor que 1.000A.
1.6 Conversion de unidades: U / L x 16.67 x 10-3 = pkat /L

2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use guantes de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropay los o0jos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la
regla de operacion de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales.
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@ Presentacion

No. Especificaciones Tipo
232010102002 R1 : 4x50mL R2 : 1x50mL Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232010102003 R1 : 4x80mL R2 : 4x20mL Dirui CS-240/300
232010102011 R1 : 2x60mL R2 : 2x15mL Dirui CS-T Series
232010102012 R1 : 4x40mL R2 : 4x10mL Dirui CS-T Series
232010102015 R1 : 4x150mL R2 : 1x150mL Dirui CS-1600/6400

#P.S. : Pardmetros para analizadores automaticos dela serie CS

Model \ CS.240 CS-300 S400 CS500 csamo | 1230 TI06 CS-6400 CS- 160K CS-130
= | ALl ALT Al ALT Al ALT ALT ALT Al ALT
all ‘ ol Ul Ul il Ul | Ul L (8} ol
Methed l‘ Rate A Rate A Pase A Ratw A | e A are A Pana A Rate A R A Rate A
Time 20 20 10 10 10 13 10 9 12 9
Photometric
T 21-31 21-31 21-31 233§ 21-14 2843 2847 19-3] 10-31 2134
point
Main wavelength 340 340 340 340 340 340 340 340 340 340
Sub wavelength 405 405 4035 405 405 405 405 405 403 405
Reagent R1/TI 240 240 230 240 240 240 240 240 240 240
rR2T2 o0 60 0 60 0 o0 o0 60 o0 0
R3T3 o0 60 60
R4T4 0 ] 0
Normal volume - - = - - e . < < S
x 15 15 I5 15 15 5 15 15 15 I5
of serum sample
Absorbance limit 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 01 0.1 0.1 0.1 0l
Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative Negative
Reaction type
reachion reaction reaction reachon reaction reaction reaction reaction reaction reaction
33 33 33 33 33 33 33 33 33 a3
Prozone check lower lower lower lower lower lower lower lower lower lower
limit fimit limat limit Lot Lt Lt limit linmt Limit
Calibration 2-point 2-point 2-point 2-pomt 2-point 2-point 2-pomt 2-pont 2-point 2-pomnt
mxthod Imeanty lincarity lincanty Imeanty lincarity lincanty lincanty lincanity lmeanty lincanty
Deflection check i3 33 33 33 i3 33 i3 33
Discretencss o1 ol 01 01 0.l 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
check
Sensitivity check -0.02 002 002 -0.02 042 £4.02 002 -0.02 -0.02 £0.02
Blank horizoatal . . ) R
33433 -33-33 33-33 3333 33433 3333 3333 3333 3333
check
Lincanty runge 41000 41000 4~ 1000 41000 41000 41000 41000 4-1000 41000 41000




Glosano de notas y simbolos

@ Codigo de lote Q Focha de vencimsnio Niltsero de refereniin
ol Fabricado por Pars uso en diageisisco mvito [ec[REP] Rep i

. ) Directiva curopea de dispasitivas
[Ii]  por favor tea tass I A o C€E de diandstica in vit 98/79/EC(VDD)
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