MEDICA e

REF 10205-4 4X28 mL/10 mL

ALANIN AMINOTRANSFERAZ (ALT)
Her bir veg kullanilabilir 28 mL R1 reaktifi, 10 mL’lik siselerse 10 mL R2 reaktifi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA ALT reaktifi, MEDICA EasyRA® clinical chemistry analyzer cihazini kullanarak insan serum ve plazmasindaki (antikoagulan
olarak lityum heparin igerir) alanin aminotransferaz aktivitesinin kantitatif tayini igindir.

In vitro teshis amagl kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Alanin Aminotransferaz, amino asitte ve karbonhidrat metabolizmasinda yer alan intraselller bir enzimdir ve doku hasari ile serbest
birakilir. Alanin aminotransferaz dlgimleri belirli karaciger hastaliklarinin (6rn., viral hepatit ve siroz) teshis ve tedavisinde kullanilir.
Hepatik nekrozda, sarilik gériilmeden 6nce ALT'de ylkselme olusur.’

PROSEDURUN ILKELERI
Bu yontem laktat dehidrojenaz (LDH) ile NADH oksidasyonunu temel alan Wroblewski ve Ladue?nin prosediirlerine dayanmaktadir.
Reaktif, IFCC? ve Bergmeyer* yontemlerinin degistiriimesine dayanmaktadir.

ALT
a-Ketoglitarat + L-Alanin  — L-Glutamat + Piruvat

LDH
Piruvat+ indirgenmis kofaktor + H* — Laktat + kofaktor

340 nm’de reaksiyon karisiminin absorbansinda indirgenmis kofaktoriin oksidasyonuna bagh olarak meydana gelen azalma hizi
numunedeki ALT etkinligi ile dogru orantilidir.

REAKTIFLER

ALT Tampon Reaktifi (R1):

L-Alanin 700 mmol/L
LDH 2300 U/L
Tris tamponu, pH 7,5 140 mmol/L
ALT Substrat Reaktifi (R2):

a-Ketoglitarat 85 mmol/L
NADH, disodyum tuz 1 mmol/L

Reaktif olmayan igerik:
Tamponlar, dengeleyiciler ve koruyucu.

ONLEMLER

1. Her tiirli laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izienmelidir. (CLSI, GP17-A3).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisat ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri igcin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagl test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmig kuvetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE ILGILI TALIMATLAR

R1 ve R2 reaktifleri kullaniimadan énce veg iginde bir araya getirilmelidir. Agilmamis reaktifler, 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda etiket
Uzerindeki son kullanma tarihine kadar stabildir. Calisma reaktifi, EasyRA clinical chemistry analyzer'dareaktif vegi Ustiindeki RFID
yongasinda programlanmis giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.
Isiktan koruyun.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Plazma alma iglemi igin lityum heparin kapl tupler kullanilabilir. Temiz, hemolize olmayan numuneler kullaniimahdir. ALT, serum ve
plazmada 18 — 25°C’de 24 saat ve 2 — 8°C’de 7 guin stabildir.5 ©
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Sinirlamalar ve Etkilesen Numune Alma Tiipii Katki Maddeleri
Alyuvarlardaki ALT konsantrasyonu serumunkinden yaklasik 3-5 kat fazla oldugundan hemoliz engellenmelidir.”

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica ALT Reaktif Veci/R2 Sisesi, REF 10205-4

Gerekli Ek Maddeler

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794
Medica Hassas Test igin Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Veg¢i — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Vegci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan

R1 ve R2 reaktifleri kullaniimadan énce veg iginde bir araya getirilmelidir. R1 reaktifi veg icindedir. R2 reaktifini iceren klgik sisenin tim
icerigini ve¢ icine ekleyin ve kullanmadan 6nce ters duz ederek iyice karistirin. Karigtirma isleminden sonra toplam 38 mL kullanilabilir
calisma reaktifi olacaktir. Calisma reaktifindeki kapagi acin ve reaktifi EasyRA clinical chemistry analyzer igindeki reaktif alaninda
bulunan reaktif tepsisine koyun. Calisma reaktifinin yerlesik stabilitesi (maksimum 44 giin) reaktif vegi Ustlindeki RFID yongasinda
programlanmigtir.

Not: Kapag actiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boynunun ig tarafinda kopuk olup olmadigini kontrol edin. Képik
varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpugu temizleyin.

Kalibrasyon
Gecerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde hasta testi her gercgeklestirildiginde gunlik olarak ve her reaktif lotu degisiminde iki dizey insan serum tabanli kontrol
(normal ve anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi,
donanim arizasi ya da prosedur hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel
kalite kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA clinical chemistry analyzer dakika basina absorbans degisimi, numune hacmi, toplam
reaksiyon hacmi, 0,6'lik (cm) yol uzunlugu ve 6,22’lik molar absorptiviteden ALT konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim (ul) x 1000)
ALT (UL) = (AAMin) x

(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

Beklenen Degerler®
Serumdaki ALT igin referans arahigi asagidaki gibidir:

Yetigkin Erkek:  10-40 U/L
Yetigkin Kadin:  7-35 U/L
Yeni dogan: 13-45 U/L

Bu degerler kilavuz ilkelerdir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi igin her laboratuvarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi onerilir.

Prosediir Sinirlar (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Yalnizca hemolize olmayan numuneler kullaniimalidir.

Dakika Basina Absorbans degisimi (AA/Min) 0,0770°den (500 U/L'ye denk gelir) blyiikse, analiz cihazi tarafindan “SD” (substrat
bosalmasi) olarak isaretlenecektir. Operatdr tarafindan “Yeniden calistir” simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi
kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigiik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu,
ALT testinin rapor edilebilir araligini 1000 U/L’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 5,0 ila 500 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmis aralik 5,0 ila 1000 U/L'dir (1:1 seyreltme).
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Yanlighk/Korelasyon (CLSI, EP09-A2)

Asagidaki tabloda EasyRA clinical chemistry analyzer'daki yeni Medica ALT reaktifinin (y) EasyRA clinical chemistry analyzer'daki
onceki ALT reaktifinin (x) performansi ile kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, EasyRA
clinical chemistry analyzer'da 6nceki Medica ALT reaktifiyle elde edilen iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA clinical chemistry
analyzer'da yeni Medica ALT reaktifiyle elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 80 Numune Arahgi 11,5 ila 455,1 U/L
Egim 1,0239 y Keseni -0,8187
Korelasyon Katsayisi 0,9996 Regresyon Denklemi Y =1,0239*X - 0,8187

Asagidaki tabloda EasyRA clinical chemistry analyzerda Medica ALT reaktifi kullanilarak, eslestirilen serum (x) ve plazma (y)
numunelerinin karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagdidaki veriler, iki kopya serum degerinin ortalamasina kargin
tekli plazma tayinini temsil etmektedir.

Numune Sayisi 60 Numune Araligi 7,6 ila449,3 U/L
Egim 1,0027 y Keseni -0,4762
Korelasyon Katsayisi 0,9992 Regresyon Denklemi Y =1,0027*X - 0,4762

Muglaklhik (CLSI, EP05-A2)
KK maddesinin ¢ duzeyinin her birinin iki kopya 6lcimu 20 gin boyunca gunde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calisma ici SD Calismaici CV
U/L U/L %

205,2 1,91 0,93

90,7 1,52 1,68

27,4 0,75 2,72

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
U/L U/L %

205,2 3,02 1,47

90,7 1,95 2,16

27,4 1,00 3,65

Dogrusallik (CLSI, EP06)
Dogrusal regresyon Y = 0,998*X + 1,2333 denklemine bagl olarak 5,0 ila 500 U/L arasinda dogrusaldir.

Kér Siniri (LOB): 2,4 U/L (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinirt (LOD): 4,2 UL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP07)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

Hemolizden belirgin bir etkilesim vardir. Alyuvarlardaki ALT konsantrasyonu serumunkinden yaklasik 5 kat fazla oldugundan hemoliz
engellenmelidir. Hemolize numuneler kullanmayin.

28 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

1500 mg/dL kadar trigliserid diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortlmemistir (Intralipid* kullanilarak).

30 mg/dL kadar askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortiimemistir.

*Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.® 10
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EasyRA MIKTAR TAYiNi PARAMETRELERI (ALT)

Dalgaboyu (nm)

Reaksiyon tipi

Reaktif yoni

Reaktif korl

K&r numune

Maks. ilk aralik Abs. degisimi
Reaksiyon suresi

Kalibrasyon araligi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)

Reaktif hacmi (ul)

Ondalik haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme faktori
Dogrusalhk

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA

340/405 nm
Enzim (0)
Azalma
Yok

Yok

0,032

5,6 dak.
Bilinmiyor
44 gin

8,0

32

152

1

U/L

1:1 (6lgim aralidini uzatmak igin)
5,0 ila 500 U/L
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