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REF 1105000
2 x50 mL

CONTENIDO

R1.Reactivo 2 x 40 mL
R2.Reactivo 1 x 20 mL

REF 1105010
3 x 100 mL

CONTENIDO

R1.Reactivo 3 x 80 mL
R2.Reactivo 1 x 60 mL

Sdlo para uso diagndstico in vitro

ALT/GPT BR

IFCC
Método enzimatico UV

CINETICO

FUNDAMENTO

La alanina aminotransferasa (ALT/GPT) cataliza la transferencia
del grupo amino de la alanina al cetoglutarato con la formacién de
glutamato y piruvato. Este ultimo es reducido a piruvato por la
lactato deshidrogenasa (LDH) en presencia de nicotinamido adenin
dinucledtido reducido (NADH).

La reaccién se controla cinéticamente a 340 nm a través de la
disminucion de la absorbancia resultante de la oxidacién del NADH
a NAD*, proporcional a la actividad ALT en la muestra.

ALT/GPT
L-Alanina + 2-Cetoglutarato —> L-Glutamato + Piruvato

LDH
Piruvato + NADH + H* ——> Lactato + NAD*

Este test ha sido formulado de acuerdo a los métodos
estandarizados descritos por la IFCC. Clin Chem Lab Med 2002;
40(7) : 718-724.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Sustrato ALT. Tampén TRIS 150 mmollL pH 7.3,
L-alanina 750 mmol/L, lactato deshidrogenasa > 1350
U/L.

Coenzima ALT. NADH 1,3 mmol/L, 2-cetoglutarato
75 mmol/L. Biocidas.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/Ef Conservar a 2-8°C.

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. Mantener los frascos cerrados,
protegidos de la luz y evitar la contaminacién durante su uso.
Descartar si se observan signos de deterioro:

- Presencia de particulas y turbidez.

- Absorbancia del Blanco (A) a 340 nm < 1,000 en cubeta de 1 cm.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de trabajo. Mezclar 4 mL de R1 + 1 mL de R2. Estable
durante 4 semanas a 2-8°C. Resguardar de la luz.

MUESTRAS

Suero, plasma heparinizado u obtenido con EDTA, libre de
hemolisis.

La ALT es estable en suero o plasma 24 horas a temperatura
ambiente y hasta 1 semana a 2-8°C.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

INTERFERENCIAS

— Lipemia (intralipid >15 g/L) no interfiere.

— Bilirrubina (>30 mg/dL) no interfiere.

— Hemoglobina (>10 g/L) no interfiere.

— Otros medicamentos y sustancias pueden interferir®*.

EQUIPO ADICIONAL

— Fotémetro o espectrofotdémetro con compartimiento de medicion
termostatado a 30/37°C, para leer a 340 nm.

— Crondmetro, registrador grafico o impresora.
— Cubetas de 1-cm de paso de luz.
— Pipetas de volumen variable para reactivos y muestras.

TECNICA

1. Preincubar el reactivo de trabajo, muestras y controles a la
temperatura de reaccion.

2. Ajustar a 0 el fotdmetro con agua destilada.

3. Pipetear en una cubeta:

Temperatura de reaccién 37°C 30°C
Reactivo de trabajo 1,0 mL 1,0 mL
Muestra o control 50 pL 100 pL

4. Mezclar suavemente por inversion. Insertar la cubeta en el
compartimiento termostatado del instrumento y poner el
cronémetro en marcha.

Incubar durante 1 minuto, y anotar la absorbancia inicial.
Repetir las lecturas exactamente a los 1,2 y 3 minutos.

Calcular la diferencia entre absorbancias.

Calcular el promedio de los resultados para obtener el cambio
promedio en absorbancia por minuto (AA/min).

o N o

CALCULOS

U/L = AA/min x 3333 (37°C)
U/L = AA/min x 1746 (30°C)

Muestras con AA/min superiores a 0,160 a 340 nm deben diluirse
1:10 con solucién salina y repetir el ensayo. Multiplicar los
resultados por 10.

Para expresar los resultados en unidades Sl aplicar:
U/L x 0,01667 = pkat/L
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Suero, plasma

VALORES DE REFERENCIA*

37°C hasta 40 U/L (0,67 pkat/L)

Adultos
30°C hasta 25 U/L (0,42 ukat/L)

Neonatos y nifios doblan los valores observados en adultos
acercandose a éstos aproximadamente a los 6 meses de edad.

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de
referencia.

CONTROL DE CALIDAD

Para un control de calidad adecuado se incluiran en cada serie
controles valorados (normales y elevados) que se trataran como
muestras problema.

1980005 HUMAN MULTISERA NORMAL
Valorado. Nivel normal de ALT.

1985005 HUMAN MULTISERA ABNORMAL
Valorado. Nivel elevado de ALT.

Si los resultados obtenidos se encuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar el instrumento, los reactivos y la técnica usada.
Cada laboratorio debe establecer su propio Control de Calidad y
sus medidas correctoras cuando los controles no cumplan con las
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADO CLINICO

El grupo de enzimas denominados transaminasas se hallan
presentes en tejidos de muchos 6rganos. La actividad necroética en
estos oOrganos es la causante de la liberacién de cantidades
anormales de enzimas en la sangre donde son medidas.

Al ser el tejido cardiaco rico en AST se presentan niveles séricos
aumentados en pacientes tras un infarto de miocardio, asi como en
pacientes con enfermedades musculares, distrofia muscular y
dermatomiositis.

El higado es especialmente rico en ALT, siendo la determinacién
de este enzima empleado principalmente como prueba analitica en
la hepatitis infecciosa y téxica, aunque pueden hallarse niveles
elevados de ambas enzimas, AST y ALT, en casos de dafio celular
hepatico y pancreatitis aguda, situacion que parece indicar que la
obstruccién del arbol biliar por un pancreas edematoso y la
presencia de una enfermedad hepatica asociada pueden contribuir
a los elevados aumentos de AST en estos pacientes.

Aumentos entre ligeros y moderados de AST y ALT pueden
observarse tras la ingesta de alcohol y tras la administracion de
ciertos farmacos, tales como salicilatos, opiaceos y ampicilina.

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Limite deteccion: 7,95 U/L
- Linealidad: Hasta 500 U/L

- Precision

U/L Intraserial Interserial
Media | 32,4 140,8 32,4 140,8
DE 0,79 1,41 0,97 2,77
CV% 2,43 1,00 3,49 1,97
N 10 10 10 10

- Sensibilidad: 0,280 mA / min / U/L GPT.

- Correlacién: Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resultados fueron los siguientes:
N =50 r= 0,99 y=1,041x + 1,447

Las caracteristicas analiticas han sido generadas usando un

instrumento automatico. Los resultados pueden variar segun el
instrumento utilizado.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

LiNEAR

NOTAS

. Este ensayo permite ser adaptado a distintos instrumentos

automaticos. Cualquier adaptacion a un instrumento debera ser
validada con el fin de demostrar que se cumplen las
caracteristicas analiticas del método. Se recomienda validar
periddicamente el instrumento. Consultar con su distribuidor
para cualquier dificultad en la adaptacion del método.

. El diagnostico clinico no debe realizarse Unicamente con los

resultados de un uUnico ensayo, sino que debe considerarse al
mismo tiempo los datos clinicos del paciente.
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