INDICACIONES AL CONSUMIDOR Simbolos _

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015. Los
términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia de
responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracién en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos

sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

ml GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (0341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Autor. N° 4966
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquimica

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

- Cddigo y Fecha de Revisiéon: 46190000 / ABR 22

BEVAN

Consultar la metodica

REF Codigo

LOT Denominacion de lote

IVD Para Uso en Diagnostico in Vitro

W Contenido suficiente para <n> ensayos

CAL Calibrador

Control

CONTROL

CONTROL | + | Control Positivo

CONTROL| - | Control Negativo

STD Patron

]
A
2
\

Reactivo y su numero / abreviacion

Temperatura Limite

—

Estable hasta (Ultimo dia del mes)

‘ Elaborado por

Riesgo bioldgico

fm Corrosivo

A Téxico
2

@ Inflamable

x Nocivo / Irritante

@ Material reciclable

a No exponer al sol
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USO DEL PRODUCTO

Determinacion de la actividad de las Transaminasas
Glutdmico Oxalacética (GOT) y Glutdmico Pirlvica
(GPT) en Suero. Método Color Reitman Frankel

FUNDAMENTO DEL METODO

GOT (transaminasa glutamico-oxalacética)

cataliza la reaccion:

L-aspartato+alfa-cetoglutarato <--->glutarato+oxalacetato

GPT (transaminas glutamico-pirdvica) cataliza la
reaccion:

L-alanina+alfa-cetoglutarato <------ > glutarato+piruvato
El piruvato y oxalacelato (transformado en piruvato
por descomposicién) reaccionan con la 2,4-DNFH
dando hidrazonas. Estos compuestos en medio
alcalino presentan una intensa coloracién que se
mide fotométricamente a 505 nm.

REACTIVOS PROVISTOS

GPT - Codigo 451020: 200 determinaciones.
[R1]1 frasco con 100 ml

[R[2] 1 frasco con 100 ml

[R]3] 1 frasco con 100 ml

1 frasco con 4 ml

GOT - Codigo 461020: 200 determinaciones.
1 frasco con 100 ml

1 frasco con 100 ml

1 frasco con 100 ml

1 frasco con 4 ml

Composicion de los Reactivos Provistos

GOT

Solucion de 100 mmol/l de I-aspartato, 2 mmol/l de
alfa-cetoglutarato y 100 mmol/l de tampon fosfato
pH 7,4. Listos para usar.

GOT / GPT

Reactivo 2,4 DNF: solucion de 1 mmol/l de 2,4 dini-
trofenilhidrazina. Listos para usar.

Hidroxido de sodio 4N: soluciéon concentrada para
preparar 1000 ml de solucion 0,4 N.

Solucién estandar de piruvato. Utilizar previa dilu-
cion de 1 parte de estandar con 2 partes de reac-
tivo GOT.

GPT

Soluciéon de 200 mmol/l de dl-alanina, 2 mmol/l de
alfa-cetoglutarato y 100 mmol/l de tampon de fos-
fato pH 7,4. Listo para usar.

Reactivo 2,4 DNF: solucién de 1 mmol/l de 2,4 dini-
trofenilhidrazina. Listo para usar.

R[3]

Hidroxido de sodio 4N: soluciéon concentrada para
preparar 1000 ml de solucion 0,4 N.

Solucién patrén de piruvato. Ver uso en curva de
calibracion.

REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIAR NO PROVISTO
-Bano Maria

-Timmer

-Pipetas y micropipetas

-Tubos y Cubetas de Vidrio

-Fotémetro o Espectofotémetro

-Papel Milimetrado

Conservacion y Establilidad de los Reactivos
Conservar a 15-25 °C. La estabilidad alcanza la fe-
cha de vencimiento indicada en la caja.
Temperaturas superiores a 25 °C pueden afectar la
estabilidad de los reactivos.
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Precauciones y advertencias del uso de los
Reactivos

Las soluciones de R3 son causticas.

EI R2 contiene CIH.

Evitar contacto con la piel y mucosas.

Para uso diagnostico IN VITRO.

Indicios de Inestabilidad o Deterioro de los
Reactivos

El control del buen estado de conservacion de los sus-
tratos se establece por las lecturas contra agua, de
los blancos de reactivos. Estos deben proporcionar
una lectura de aproximadamente 50% de
transmitancia.

Disminuciones pronunciadas de estas lecturas indican
deterioro de los sustratos.

Cambio en la coloracion del R2 indica deterioro.

MUESTRAS

Suero libre de hemdlisis.

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmente infeccionsas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
gue hayan estado en contacto con las mismas. Un
procedimiento aconsejado para descartarlos es el
siguiente:

Autoclavado a 121°C durante una hora y el trata-
miento de los liquidos residuales con hipoclorito de
sodio durante una hora a una concentracion final del
5%.

Sustancias Interferentes

Con la hemdlisis de los eritrocitos se liberan grandes
cantidades de enzimas que producen resultados fal-
samente elevados para las transaminasas.
Condiciones de conservacion

De retrasarse la ejecucion del ensayo, las muestras
pueden ser conservadas en el refrigerador hasta una
semana.

ENSAYO

Actividad GOT y GPT en suero.
Procedimiento:

B (GPT) | M (GPT)| B (GOT)| M (GOT)
R1GOT - - 0,5 ml 0,5 ml

R1GPT 0,5ml 0,5ml --

Preincubar unos minutos en bano a 37 °C

Muestra - | 100 pl | - | 100 pl
Mezclar e incubar exactamente 30 minutos a 37 °C

R2 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Muestra 100 pl - 100 pl

Mezclar e incubar en bano a 37 °C durante 10 minutos

R3 5 mi [s5m  [sm [smi

Mezclar por inversién luego de cada agregado. Retirar del bafio.
Dejar reposar 10 minutos. Leer en espectofotémetro a 505 nm o
fotocolorimetro a (500-540 nm) llevando a cero con agua.

Color estable 30 minutos.

CALCULOS DE RESULTADOS

Previamente restar a las lecturas de los tubos M (GPT)
y M (GOT) el valor de la absorbancia de sus respecti-
vos blancos (B). Asi se obtienen las lecturas corregi-
das, que llevadas a la curva de calibracion permiten
obtener directamente el resultado en Ul/I.

CURVA DE CALIBRACION

Uso del Patron de piruvato

Curva GPT: Utilizar como se provee

Curva GOT: Utilizar previa diluciéon de 1 parte de pa-
trén con 2 partes de reactivo GOT.

Procedimiento:

Grafica de los resultados

Previamente restar las lecturas de los tubos a 1 al 8
el valor de la absorbancia del tubo B (blanco de re-
activos)

Se obtiene asi la Lectura Corregida. Graficar en papel
milimetrado los datos obtenidos, colocando en el eje
horizontal las respectivas unidades de actividad tran-
saminasa.

TuboN°| B | 1|2 |3|4|5|6|7]| 38

GPTU/ | O | 9 [18]|25(37| 46| 56|79 110

GOTU/l | O | 7 [12] 20 28| 37| 48 | 81

Tubo N° B [1 2 3 4 5 6 7 8

Patrén ml - 10,050,170 0,15] 0,20 0,25]| 0,30 0,40] 0,50

R1GOTo 1,01 0,95(0,90(0,85] 0,80] 0,75 0,70( 0,60] 0,50
GPT ml

H,0dest.ml [ 0,2|02 |02 (02 |02 (02 |02 |02 |02

Incubar unos minutos a 37°C. Agregar a intervalos regulares:

R2 ml | 1,0 | 1,0 | 1,0 | 1,0 | 1,0 11,0 | 1,0 | 1,0 | 1,0

Mezclar luego de cada agregado. Incubar a 37°C exactamente 10 minu-
tos. Agregar respetando el intervalo anterior

R3 ml |10|10|10|10|10|10|10|10|1O

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para contro-
lar la perfomance del ensayo. Se aconseja el uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Cédigos
602105-602205).

Cada laboratorio debe disefar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

SISTEMA ANALITICO

1. Ley de Beer: como la reaccion no sigue la ley de
Beer, debe emplearse siempre la curva de calibracion
para los célculos. Si los obtenidos superan el rango
uatil de la curva, debe repetirse la determinacién como
muestra diluida en proporcion adecuada con solu-
cion fisiolégica. Multiplicar el resultado obtenido por
la dilucion efectuada.

2. Sensibilidad: dependiendo del espectofotdmetro,
alcanza generalmente a 1,8 U/I., para ambos
reactivos.

3. Precision:

GOT

Intraensayo

Mezclar por inversion luego de cada agregado. Retirar del bafio. Dejar
reposar 10 minutos. Leer en espectofotometro a 505 nm o fotocolori-
metro a (500-540 nm) llevando a cero con agua.

Color estable 30 minutos.

Nivel Medio| Rango D.S. CV.%

30 U/ 27-34 U/l +=1,3U/ 4,3
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73 U/l 66-78 U/l +2,7 U/ 2,7

Interensayo

Nivel Medio Rango D.S. CV.%
72 U/l 66-90 U/l | +3,9 U/l 4,2

GPT
Intraensayo

Nivel Medio | Rango D.S. C\V.%

28 U/l 24-84 U/ | £ 1,6 U/ 5,7

88 U/l 82-98 U/l | +2,5U/ 2,8

Interensayo

Nivel Medio Rango D.S. C\V.%

89 U/l 85-100 U/l | +3,1 U/ 3,5

VALORES DE REFERENCIA
GOT y GPT: hasta 12 U/l

PRESENTACION
Caodigo: 461020 (GOT) 200 determinaciones
Codigo 451020 (GPT) 200 determinaciones
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1.Reitman, S & Frankel, F.:Am.J.Clin.Path.28:56 (1957)
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