B Simbolos I GPT/ALT

Liquid Plus

[i / \. Consultar la metddica % Toxico
REF | cedigo USO DEL PRODUCTO Conservacion y estabilidad
" bl Para la determinacion de la actividad de la alanina-  Conserve refrigerado (2-8 °C), no congelar. La esta-
@ Inflamable aminotransferasa (ALT) en suero o plasma. bilidad alcanza la fecha de vencimiento indicada en
LOT Denominaciéon de lote Método UV-IFCC modificado. la caja.
. . Indicios de inestabilidad o deterioro
. o x Nocivo / Irritante fIGll\"FICACIQNtCL:NICA(ALT) ; . | Aparicion de turbidez o sedimento son signo de dete-
IVD | Para Uso en Diagnostico in Vitro ¢ @laning aminotrasieras 0 transaminasa gi o e los reactivos, que deberan desecharse.

tadmico pirlivica es una enzima ubicada principalmente
en el citoplasma de los hepatocitos, aunque en menor
Material reciclable medida se la encuentra en musculuos, corazén, rifdn
y eritrocitos. Por ello su determinaciéon permite eva-
luar dafio hepatico proveniente de hepatitis de distinta

Precauciones y advertencias sobre el uso

Los reactivos son exclusivamente para uso IN VITRO.

La cajay los envases contenidos en este producto no
deben ser reusados, debiendo descartarse como resi-

W Contenido suficiente para <n> ensayos

. gg

Calibrad o etiologia y colestasis. duos peligrosos una vez empleados, de acuerdo a la
CAL alibrador ."‘ No exponer al sol legislacion vigente. El personal que manipula los mis-
FUNDAMENTO DEL METODO mos debe ser debidamente capacitado para su ma-
Alanina + 2—oxog|utarato————————A—L—T—————> glutamato + nejoy descarte por la institucion o laboratorio que lo
CONTROL ‘ Elaborado por piruvato emplea.
Piruvato + NADH 2R sjactato + NAD
CONTROL | + Control Positivo . . . El desclenso de lectura fotométricg a 340 nm, pﬁcp de I;rEeACTva DE TRABAJO
&«, Riesgo bioldgico absorcion del NADH, es proporcional a la actividad p.araoon )
enzimética. La composicién del reactivo es la reco-  C0digos 454200, 454250: vuelque el contenido de un
CONTROL | = | Control Negativo - mendada por la Intemacional Federation for Clinical Zlatsco de R2 en un frasco de R1y homogeneice.
= Corrosivo Chenmistry (IFCC). ernativamente, mezcle 4 volumenes de R1 con 1
== volumen de R2 en un recipiente limpio y seco.
STD| Patrdn ?F(?CTILI\;;)ZSOETZ(:)‘(:IS};OS (Listos para usar) Composicion del reactivo R1 de Trabajo
. ) odigo ml): - _
g Estable hasta (Ultimo dia del mes) 4 frascos con 40 ml de reactivo cada uno. IBSH ...................................................................................... 100 T_T?lil1p6%o705/|
R |«n>| Reactivo y su nimero / abreviacion 4 frascos con 10 ml reactivo cada uno. LAENING. 500 mmol/l
Codigo 454250 (250 ml): NADH. ...ttt 0.18 mmol/l
o 1 frasco con 200 ml de reactivo. 2-0X0gIUtarato. ... 15 mmol/l
/H/ Temperatura Limite 1 frasco con 50 ml de reactivo. Conservacion y estabilidad del Reactivo de Trabajo
Refrigerado (2-8°C): 21 dias
Composicion de los reactivos provistos Temperatura ambiente (15-25°C): 3 dias
$r1|s ............................................ 125 mmol pH = 7.5 Indicios de inestabilidad o deterioro

Lectura de blanco de reactivo contra agua destilada

::E?AH| ....................................................... 6;25000 U|//|| inferior a 1.000 D.O. (340nm) es signo de deterioro
R-2' AN mmo del reactivo de trabajo, en tal caso debera desecharse.
NADH. ..ot 0.9 mmol/l  MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
2-0X0gIutarato........ccoeoviiriiiiiie e 75 mmol/l  -Bafo Maria de 37°C
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-Cronémetro

-Solucién fisiosiolégica

-Material volumétrico adecuado a los voliumenes de
reaccion

-Tubos y Cubetas de Vidrio

-Fotémetro o espectrofotometro termostatizado
(25°C /30°C / 37°C)

-Centrifuga

MUESTRA

Suero o plasma obtenido con EDTA, oxalato, fluoruro
o heparina.

Condiciones de conservacion de las muestras.
-Refrigerador (2-8°C): estable 7 dias

-Congelador (-20°C):estable 4 meses

Sustancias interferentes

Bilirrubinemia moderada, no interfieren.

La hiperlipemia puede causar turbidez. En tal caso,
procese una dilucion de la muestra, multiplicando el
resultado por la dilucién empleada.

La hemdlisis libera enzima eritrocitaria que interfiere
en la reaccion.

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse con-
siderandolas potencialmente infectivas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas, inclui-
do el papel absorbente. El descarte debe hacerse de
acuerdo a la buenas préacticas de laboratorio y a las
regulaciones locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es el
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%.

ENSAYO

- Atempere los reactivos antes de usar.

- Coloque el espectrofotémetro en las condiciones de
reaccion:

Temperatura: 25°, 30° 0 37°C

Longitud de onda: 340 nm (Hg 334 6 366 nm)
Procedimiento:

En una cubeta preincubada a la temperatura de reac-
cion, pipetee (Nota 1):

25°C/ 30°C 37°C
Rvo de Trabajo 1.0 ml 1.0 ml
Muestra 100 pl 50 pl

Mezcle y dispare el cronémetro.
Espere 60 segundos y lea a los 120, 180y 240
segundos. (Nota 2)

CALCULOS

AA / minuto: calcule la diferencia de lectura cada 60
segundos y obtenga el promedio de ellas.

Célculo de actividad:

Actividad en U/l = factor x AA / minuto (Nota 3)

FACTOR A EMPLEAR

Temperatura de reaccion | 25°C/ 30°C| 37°C

340 nm 1768 3370

334 nm 1833 3437

366 nm 3333 6234
SISTEMA ANALITICO

1- Sensibilidad: el limite de deteccién es de 2 U/,
leyendo en espectrofotometro a 340 nm, en
cubetas de caras paralelas de 1cm de paso de luz.
2- Especificidad: en ausencia de cetoacidos, la
reaccion es especifica para GPT.

3- Rango dinamico: entre 2 y 300 U/l para técnicas
a 25°C y 30°C, hasta 800 U/l a 37°C para la técnica
a 37°C (Nota 4).

4- Reproducibilidad:

Intraensayo N=10

Muestra 1 2 3
Promedio U/l 34,2 102,1 187,8
S.D U/l+ 1,0 1,4 1,0
C.V. %=+ 3,0 1,3 0,5

Interensayo N=10

Muestra 1 2 3

Promedio U/l 31,0 101,5 190,1
S.D U/lx 1,6 3,9 2,6
C.V. %= 5,1 3,9 1,4
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente las muestras,
sueros control normal y anormal para controlar la
performance del ensayo. Se aconseja el uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Codigos
602105y 602205).

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

VALORES DE REFERENCIA

25 °C 30°C 37°C
Mujeres: hasta 18 U/ 21U/ 32U/
Hombres: hasta 21 U/l 30 U/l 40 U/

Cada Laboratorio debe establecer los valores corres-
pondientes a su poblacion.

FACTORES DE CONVERSION DE TEMPERATURAS
Las actividades obtenidas a una temperatura de tra
bajo pueden expresarse en unidades a una tempe

ratura diferente empleando los siguientes factores.

Debe tenerse en cuenta que este célculo es solamen-
te una aproximaciéon dado que no todas las isoenzi-
mas responden igual al cambio de temperatura.

Temperatura Factor para convertir a:
de Trabajo
25°C 30°C 37°C
25°C 1.0 1.37 1.98
30°C 0.73 1.0 1.45
37°C 0.504 0.69 1.0
NOTAS

1.Los volumenes de muestra y reactivo a utilizar se
pueden disminuir o aumentar siempre que se man -
tengan las proporciones establecidas en el
procedimiento.

2.Estan disponibles las aplicaciones para
autoanalizadores.

3. Bajo condiciones analiticas como las que presen-
tan algunos analizadores automaticos, la matriz
proteica de la muestra influye en la reactividad del
analito estudiado. Consecuentemente, es necesario
el uso de calibradores de base proteica para obtener

el factor correspondiente. Se recomienda el uso de

Qualiset Calibradores (Cédigo 601105: 1x5 ml Nivel

1y Cédigo 601205: 1x5 ml Nivel 2).

4. En caso de actividades superiores, repita la de-
terminacion empleando una diluciéon de la muestra
en solucion fisiolégica; el resultado obtenido debera
multiplicarse por la dilucion efectuada.

PRESENTACIONES
Codigo 454200 (200 ml)
Codigo 454250 (250 ml)
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.
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

ﬂ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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