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TRANSAMINASE ALT (TGP) CINETICA
K049

LIQUIDO ESTAVEL

INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagéo da alanina amino transferase (ALT ou TGP). Teste cinético, somente
para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO
Metodologia : Cinética ( UV )
Determinagéo cinética ( UV ) da AST, segundo a reagao:

L - Alanina + ¢ - Cetoglutarato. —2_S5, Piruvato + L - Glutamato
Piruvato + NADH + H" — 27 55, | - | actato + NAD"

A ALT catalisa a transferéncia do grupamento amina da alanina para « - cetoglutarato, levando a
formagao de Piruvato e Glutamato. O piruvato em presenga do LDH reage com o NADH, reduzindo-
se a Lactato e o NADH oxida-se a NAD+. A velocidade de oxidagéo é proporcional a atividade da
ALT na amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Substrato - conservar entre 2 e 8 °C. Contém:

alfa - cetoglutarato, LDH, L-alanina, cloreto de sédio, tamp&o Hepes, pH 7,8, azida sédica e esta-
bilizante.

Numero 2 - Coenzima - Conservar entre 2 e 8 °C. Contém:

NADH, azida sédica e estabilizante.

APRESENTAGOES
Apresentacao K049-1 K049-2 K049-3 K049-4
Reagentes Volume (mL)
Reagente 1 54 27 2x27 4x 27
Reagente 2 6 3 2x3 4x3

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro termostatizado, pipetas, cronémetro, tubos de ensaio. Encontram-se no mer-
cado especializado de artigos para Laboratdrios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transporte, em temperaturas entre 15
e 30 °C, nao devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Ndo congelar. Manter ao abrigo da luz
e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengao de resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material e para o preparo do Reagente de Trabalho deve ser
recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - E importante, para o bom desempenho do teste, um rigoroso controle de tempo, temperatura
e pH;

5 - O substrato contém azida sédica, devendo ser manuseado com cuidado;

6 - Amostras lipémicas e ictéricas aumentam a absorbancia em 340 nm. Neste caso, deve-se diluir
a amostra 1:2 com solugéo salina. Multiplicar o resultado por 2;

7 - Leituras de absorbancia inferiores a 0,800 do Reagente de Trabalho, indicam perda do mesmo.
Neste caso, nédo utilizar o reagente;

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de biosseguranga,
de acordo com a legislagao vigente.

AMOSTRAS
Soro ou plasma colhido com heparina, obtido livre de hemolise. A enzima sérica é estavel durante
03 dias entre 2 e 8 °C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Preparo do Reagente de Trabalho

Misturar 9 partes do Reagente N° 1 com uma parte do Reagente N° 2. O Reagente de Trabalho é
estavel 72 horas entre 15 e 30 °C e 14 dias entre 2 e 8 °C.

TECNICA

Condigdes de reagéo: é condicao indispensavel o uso de cubeta termostatizada a 37 °C, caminho
optico de 1cm e leitura em 340 nm (334 - 365). Adicionar 100 uL de amostra a 1,0 mL do Reagente
de Trabalho, misturar e transferir para cubeta termostatizada a 37 °C e esperar 1 minuto. Fazer a
leitura inicial, disparando simultaneamente o cronémetro. Repetir as leituras apés 1, 2 e 3 minutos.
Calcular a média das diferencas de absorbancia por minuto ( A A/min. ) e utilizar para calculo do
resultado.

DESCRIGAO DOS CALCULOS
ALT (U/L) 340 nm = A A/min. x 1746

334 nm = A A/min. x 1780

365 nm = A A/min. x 3235
Os resultados serdo expressos em U/L.
Para uma variagdo média na absorbancia = 0,15 em 340 e 334 nm ou = 0,080 em 365 nm, repetir
a determinagao, diluindo a amostra com NaCl 0,85%. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluigao.

LIMITAGOES DO PROCESSO

O método cinético baseia-se na absortividade molar. Por essa razao, as leituras devem ser realiza-
das em um espectrofotdmetro que cumpra as seguintes condi¢des:

Comprimento de onda 340 nm

Semi-trajetdria da banda de passagem 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubeta de 1cm termostatizada

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle para checar a precisdo
e exatiddo das dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relagéo aos valores pré-
estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em U/L, para o presente método, foram obtidos através da determinacéo
de ALT em populagdes sadias do sexo masculino e feminino.

Soro ou Plasma: 10a40 U/L,a 37 °C

Estes valores devem ser usados como orientagcdo, sendo que cada laboratério devera criar sua
faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagdo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

RECUPERAGAO

A andlise de recuperagdo foi feita com 05 determinacdes de amostras. As exatiddes foram
calculadas e se encontraram em boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperacgéo entre 95% e 102%.

Linl

Crysta

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit ALT Cinético Bioclin foi comparado com outro método para dosagem de alanina amino trans-
ferase comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram avaliados.
Foi obtida a equagéo linear Y = 0,9329x - 0,2038, com coeficiente de correlagéo igual a 0,9854.
Com estes resultados pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade refere-se a 20 determinagdes sucessivas de alanina amino transferase, utilizando-
se 3 amostras com concentragdes diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo Média (U/L) 16,65 7,10 21,15
Desvio Padréao (U/L) 0,59 0,31 0,59
Coeficiente de Variagéo (%) 3,53 4,34 2,78

REPRODUTIBILIDADE
A reprodutibilidade refere-se 20 determinagdes de alanina amino transferase, em 3 dias diferentes,
com 3 amostras de concentragdes diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo Média (U/L) 16,37 7,35 20,60
Desvio Padréo (U/L) 0,67 0,43 0,95
Coeficiente de Variagao (%) 4,10 5,89 4,62

SENSIBILIDADE

A sensibilidade do Kit ALT Cinético foi calculada a partir de 20 determinagées de uma amostra
isenta de alanina amino transferase. A média encontrada foi de 1,6710 U/L, com desvio padrdo de
0,0944 U/L. A sensibilidade, que indica o limite de detecgdo do método, corresponde a média mais
trés vezes o desvio padréo, sendo igual a 1,9543 U/L.

Linearidade

A reagéo ¢é linear até a concentragdo de 260 U/L. Para amostras com valores acima de 260 U/L
recomenda-se diluir a amostra com Cloreto de Sddio 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigao.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

O aumento da atividade das enzimas aspartato amino transferase - AST (de localizagdo citomito-
condrial) e alanina amino transferase - ALT (de origem citoplasmatica) reflete alteragcdes de varios
tecidos.

A maior atividade da ALT esta localizada no tecido hepatico. Menores atividades ocorrem no mus-
culo esquelético, coragao, rins e pancreas. Sua atividade encontra-se aumentada na hepatite viral e
toxica (30 - 50 ou 100 vezes os valores de referéncia - VR), bem como em outras doengas hepaticas
(DH), associadas a necrose hepatica. Nas DH cronicas associadas a necrose celular, devido ao au-
mento da liberagdo da AST - mitocondrial, pode haver inverséo da relagdo ALT/AST. Ocorre, ainda,
aumento de seus niveis na mononucleose infecciosa e nas colestases intra e extra - hepaticas.

NUMERO DE TESTES

Apresentacgao 1

60 Testes/100 xL de amostra/1 mL de Reagente
120 Testes/50 uL de amostra/500 uL de Reagente

Apresentacao 2
30 Testes/100 xL de amostra/1 mL de Reagente
60 Testes/50 uL de amostra/500 uL de Reagente

Apresentacao 3
60 Testes/100 xL de amostra/1 mL de Reagente
120 Testes/50 uL de amostra/500 uL de Reagente

Apresentacao 4
120 Testes/100 uL de amostra/1 mL de Reagente
240 Testes/50 uL de amostra/500 uL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin sao testados pelo Departa-
mento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas con-
digdes adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
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