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Bestellinformation

Gerét(e), auf dem/denen das cobas ¢ pack/die
cobas( (Z packs verwendet werden kanr?/kbnnen
05531462 190 | Alanine Aminotransferase acc. to IFCC (780 Tests) System-ID 05 7462 6 | Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Code 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, fiir USA) Code 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Code 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, fur USA) Code 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Code 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, fir USA) Code 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Code 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Code 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, fiir USA) Code 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Code 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Code 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, fiir USA) Code 392
05172152 190 | Diluent NaCl 9 % (119 mL) System-ID 08 6869 3

Deutsch Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

Systeminformation
ALTPM: ACN 8681

Anwendungszweck

In-vitro-Test zur quantitativen Bestimmung der Alaninaminotransferase
(ALT) mit Pyridoxalphosphataktivierung in Humanserum und -plasma mit
Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen.

Zusammenfassung'?

Das Enzym Alaninaminotransferase (ALT) kommt in einer Vielzahl
verschiedener Gewebe vor. Die wichtigste Quelle fir die ALT ist die Leber.
Daher wird die Messung der ALT-Aktivit4t bei der Diagnose von
Lebererkrankungen eingesetzt. Die ALT-Serumaktivitat ist bei Hepatitis,
Zirrhose, obstruktivem lkterus, Leberkarzinomen und chronischem
Alkoholabusus erhéht. Bei Patienten mit unkompliziertem Myokardinfarkt ist
nur ein leicht erhdhter ALT-Spiegel festzustellen.

Obwohl bei Krankheitsprozessen, die die Leberzellenintegritat
beeintrachtigen, sowohl die ALT als auch die Aspartataminotransferase
(AST) im Serum erhdht sind, ist die ALT das spezifischere Enzym fir die
Leber. AuBerdem hélt die Erhéhung der ALT-Aktivitat Ianger an als die der
AST-Aktivitat.

Durch die Zugabe von Pyridoxalphosphat zu dem Test wird die
Aminotransferaseaktivitat erhdht. Die Aktivierung bei AST ist héher als bei
ALT. Pyridoxalphosphat verhindert eine falsch niedrige
Aminotransferaseaktivitdt in Patientenproben, die zu wenig endogenes
Pyridoxalphosphat enthalten (Vitamin Bg-Mangel).

Testprinzip
Der Test folgt den Empfehlungen der IFCC, wurde aber in Leistung und
Haltbarkeit optimiert.345

Die ALT katalysiert die Reaktion zwischen L-Alanin und 2-Oxoglutarat. Das
entstehende Pyruvat wird durch NADH in einer von der
Lactatdehydrogenase (LDH) katalysierten Reaktion zu L-Lactat und NAD*
reduziert. Pyridoxalphosphat dient als Coenzym in der
Aminotransferreaktion. Es stellt die volle Enzymaktivierung sicher.

ALT

L-Alanin + 2-Oxoglutarat — > Pyruvat + L-Glutamat

LDH

Pyruvat + NADH + H* — = L-lLactat + NAD*

Die Oxidationsgeschwindigkeit von NADH ist direkt proportional zur
katalytischen ALT-Aktivitat. Sie wird durch Messung der
Extinktionsabnahme bestimmt.

R1 TRIS-Puffer: 224 mmol/L, pH 7.3 (37 °C); L-Alanin:
1120 mmol/L; Albumin (Rind): 0.25 %; LDH
(Mikroorganismen): > 45 pkat/L; Stabilisatoren;
Konservierungsmittel

Pyridoxalphosphat: 730 pmol/L

R3 =cobas ¢ 2-Oxoglutarat: 94 mmol/L; NADH: > 1.7 mmol/L;
pack Position C Zusatzstoffe; Konservierungsmittel

Flasche

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle ist gem&R den lokalen Richtlinien
durchzuftihren.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.
Fir USA: Achtung: GemaB USA Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produktes nur auf Anforderung eines Arztes gestattet.

Reagenz-Handhabung

Die Flasche mit Pyridoxalphosphat und Flasche R1 mit beiliegendem
Adapter verbinden und behutsam mischen. Den Inhalt in Flasche R1
uberfuhren. Die Mischung in Position B der Kassette gieBen.

R1 befindet sich in Position B und R3 in Position C. R3 ist gebrauchsfertig.
Lagerung und Haltbarkeit
ALTPM

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum

auf dem

cobas ¢ pack Etikett.
Im Gerat, in Gebrauch und gekuhit: 2 Wochen
Im Reagent Manager: 0 Stunden

Diluent NaCl 9 %

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum

auf dem cobas ¢

pack Etikett.
Im Gerat, in Gebrauch und gekuhit: 4 Wochen
Im Reagent Manager: 24 Stunden

Probenentnahme und Vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Rohrchen oder
SammelgefaBe verwenden.
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Nur die nachfolgend aufgeflihrten Probenarten wurden getestet und kénnen
verwendet werden.

Serum.

Plasma: Li-Heparin- und Ko-EDTA-Plasma.

Die aufgefihrten Probenarten wurden mit einer Auswahl an
handelsublichen Probenentnahmeréhrchen, die zum Zeitpunkt der
Uberprtifung erhdltlich waren, getestet, d. h. nicht alle erhéltlichen
Rohrchen aller Hersteller wurden getestet. Probenentnahmesysteme
verschiedener Hersteller kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten,
welche die Testergebnisse im Einzelfall beeinflussen kénnen. Bei
Verwendung von Primérréhrchen (Probenentnahmesysteme) sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Proben, die Prézipitate enthalten, missen vor der Durchfiihrung des Tests
zentrifugiert werden.

Weitere Informationen zu mdglichen Stérungen der Proben, siehe Abschnitt
"Einschrénkungen des Verfahrens — Interferenzen".

Die Angaben zur Haltbarkeit wurden mithilfe von experimentellen Daten des
Herstellers oder auf der Grundlage von Literaturangaben und
ausschlieBlich fir die im Methodenblatt angegebenen
Temperaturen/Zeitrdume ermittelt. Es liegt in der Verantwortung jedes
Labors, auf Grundlage der gesamten verfligbaren Literatur und/oder
eigener Studien eigene spezifische Haltbarkeitskriterien fiir das Labor
festzulegen.

Haltbarkeit: bei 15-25 °C 3 Tage®

bei 2-8 °C 7 Tage®

bei (-60)-(-80) °C > 7 Tage
Gelieferte Materialien

Siehe "Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen".

Zusétzlich benétigte Materialien

= Siehe Abschnitt "Bestellinformation"”.

= Allgemein bliche Laborausriistung

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
gerétespezifischen Anweisungen zu befolgen. Gerétespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.

Fur Arbeitsanleitungen, die nicht von Roche validiert wurden, wird keine
Gewahr Gibernommen. Sie miissen vom Anwender definiert werden.

Applikation fiir Serum und Plasma
cobas ¢ 701/702 Testdefinition

Messart Kinetik A
Reaktionszeit / Messpunkte  10/24-38
Wellenldnge (Neben/Haupt) 700/340 nm
Reaktionsrichtung Fallend
Einheiten U/L (ukat/L)
Reagenzpipettierung Diluens (H,0)
R1 79 L 32puL
R3 20 L 20 L
Probenvolumen Probe Probenverdinnung
Probe Diluens
(NaCl)
Normal 9uL - -
Reduziert 9puL 15 L 135 pL
Erhoht 18 uL - -
Kalibration
Kalibratoren S1:H,0
S2: Cfas.
Kalibrationsart Linear

2-Punkt-Kalibration
- nach Reagenzchargenwechsel

- wenn Qualitatskontrollverfahren dies
erfordern

Kalibrationsh&ufigkeit

Das Kalibrationsintervall kann verl&ngert werden, wenn das Labor eine
akzeptable Verifizierung der Kalibrierung vorweisen kann.

Ruckfiihrbarkeit: Diese Methode wurde gegen die Originalformulierung der
IFCC standardisiert. Dies erfolgte mit kalibrierten Pipetten sowie einem
manuellen Photometer, was absolute Werte sowie die Substrat-spezifische
Absorptivitét ¢ liefert.5

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle sind die unter "Bestellinformation" aufgefihrten
Materialien zu verwenden.

Zusétzlich kann anderes geeignetes Kontrollmaterial verwendet werden.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen
Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse miissen
innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der
festgelegten Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Berechnung

Die Roche/Hitachi cobas ¢ Systeme berechnen automatisch die
Analytaktivitit der Probe.

Umrechnungsfaktor: U/L x 0.0167 = pkat/L

Einschrankungen des Verfahrens - Interferenzen

Bewertungskriterium: Wiederfindung + 10 % vom Ausgangswert bei einer
ALT-Aktivitat von 35 U/L (0.58 pkat/L).

Ikterus:” Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index | von 60 fir
konjugiertes und unkonjugiertes Bilirubin (konjugiertes und unkonjugiertes
Bilirubin: ca. 1026 ymol/L bzw. 60 mg/dL).

Héamolyse:” Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index H von 170
(H&moglobin: ca. 106 pmol/L bzw. 170 mg/dL).

Die Kontamination mit Erythrozyten fihrt zu erhdhten Werten, da die
Analytkonzentration in Erythrozyten héher als in normalen Seren ist. Der
Grad dieser Interferenz kann schwanken und richtet sich nach dem
Analytgehalt in den lysierten Erythrozyten.

Lipamie (Intralipid):” Keine wesentliche Beeinflussung bis zu einem Index L
von 150. Es besteht keine zufriedenstellende Ubereinstimmung zwischen
dem L-Index (entspricht der Tribung) und der Triglyceridkonzentration.

Bei lipdmischen Proben kann der Warnhinweis > Abs auftreten. Wahlen Sie
die Funktion Probenverdiinnung fir die automatische Wiederholung.

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei Ublichen
Medikamenten-Panels keine Interferenz gefunden.8?

Ausnahme: In therapeutischen Konzentrationen kann Calciumdobesilat zu
falsch niedrigen ALT-Werten fuhren.

Cyanokit (Hydroxocobalamin) kann den Test stéren.

Physiologische Plasmakonzentrationen von Sulfasalazin und Sulfapyridin
kénnen zu falschen Ergebnissen fihren.

In sehr seltenen Féllen kann eine Gammopathie, insbesondere vom Typ
IgM (W%Idenstrc")m-Makroglobulinémie), zu unzuverldssigen Ergebnissen
fuhren.

Fir diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit
der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen zu werten.

WICHTIGER HINWEIS

Spezielle Waschprogrammierung: Spezielle Waschschritte sind zwingend
erforderlich, wenn auf Roche/Hitachi cobas ¢ Systemen bestimmte
Testkombinationen zusammen durchgefihrt werden. Die zur Vermeidung
von Verschleppungen notwendigen, speziellen Waschprogrammierungen
sind tiber den cobas link erhaltlich. Eine manuelle Eingabe ist in
bestimmten Fallen erforderlich. Die neueste Version der "Carry-over
evasion list" ist dem NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS Methodenblatt
beigefligt. Weitere Anweisungen siehe Bedienerhandbuch.
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Gegebenenfalls muss ein spezielles Waschprogramm zur Vermeidung
von Verschleppungen vor Ausgabe der Ergebnisse dieses Tests im-
plementiert werden.

Grenzen und Bereiche

Messbereich

5-700 U/L (0.08-11.7 pkat/L)

Proben mit héheren Aktivitaten (iber die Rerun-Funktion bestimmen. Bei
der Rerun-Funktion werden diese Proben 1:10 verdiinnt. Die Ergebnisse
von Proben, die durch die Rerun-Funktion verdiinnt wurden, werden
automatisch mit dem Faktor 10 multipliziert.

Untere Messgrenzen

Untere Nachweisgrenze des Tests

5 U/L (0.08 pkat/L)

Die untere Nachweisgrenze entspricht der niedrigsten messbaren
Analytkonzentration, die von Null unterschieden werden kann. Sie ist
berechnet als die Konzentration, die 3 Standardabweichungen oberhalb
des niedrigsten Standards liegt (Standard 1 + 3 SD, Wiederholprazision,
n=21).

Werte unterhalb der unteren Nachweisgrenze (< 5 U/L) werden nicht vom
Gerat markiert.

Referenzwerte

Nach der IFCC/Standardmethode 94 mit Pyridoxalphosphataktivierung bei
37 °C gemessen:'!

Ménner 10-50 U/L (0.17-0.83 pkat/L)
Frauen 10-35 U/L (0.17-0.58 pkat/L)
Konsenswerte mit Pyridoxalphosphataktivierung: 12

Ménner bis 50 U/L (bis 0.83 pkat/L)
Frauen bis 35 U/L (bis 0.58 pkat/L)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der zu erwartenden Werte fiir die
eigene Patientengruppe iberpriifen und gegebenfalls eigene Bereiche
ermitteln.

Spezifische Leistungsdaten des Tests

Nachstehend werden reprdsentative Leistungsdaten der Analysengeréte
aufgezeigt. Die Ergebnisse einzelner Labors kénnen davon abweichen.
Prézision

Die Prazision wurde mit Humanproben und Kontrollen gemé&B einem
internen Protokoll mit Wiederholprézision (n = 21) und Zwischenprézision

(3 Aliquote pro Durchlauf, 1 Durchlauf pro Tag, 20 Tage) bestimmt.
Folgende Ergebnisse wurden erzielt:

Wiederholprézision Mw SD VK
U/L (ukat/L) U/L (ukat/L) %
Precinorm U 47.4(0.792) 0.5 (0.008) 1.0
Precipath U 124 (2.07) 0(0.01) 0.3
Humanserum A 17.2 (0.287) 0.8 (0.013) 4.8
Humanserum B 60.1 (1.00) 1.1 (0.02) 1.8
Humanserum C 652 (10.9) 2(0.0) 0.2
Zwischenprézision Mw SD VK
UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 41.9(0.700) 0.7 (0.012) 1.6
Precipath U 124 (2.07) 1(0.02) 1.0
Humanserum 3 26.3(0.439) 0.8 (0.013) 2.9
Humanserum 4 122 (2.04) 4(0.07) 3.6

Die Ergebnisse der Zwischenprézision stammen vom cobas ¢ 501 Gerat
als Mastersystem.
Methodenvergleich

Die auf einem Roche/Hitachi cobas ¢ 701 Gerét (y) ermittelten ALT-Werte
fir Humanserum- und -plasmaproben wurden mit den Werten verglichen,

die mit dem entsprechenden Reagenz auf einem
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 Gerét (x) bestimmt wurden.

Probenanzahl (n) = 251

Passing/Bablok' Lineare Regression
y =0.992x + 0.691 U/L y =0.982x + 0.999 U/L
T=0.857 r=1.000

Die Probenaktivitaten lagen zwischen 5.00 und 632 U/L (0.084 und
10.6 pkat/L).
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Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Symbole

In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten
Symbole, siehe https://usdiagnostics.roche.com):

%

Packungsinhalt
Volumen nach Rekonstitution oder Mischen
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Globale Artikelnummer GTIN

Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2018, Roche Diagnostics

C€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
Vertrieb in USA durch:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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