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Alanin Aminotransferaz

Kullanim Amaci: Alanin aminotransferaz (ALTI) yontemi Dimension® klinik kimya sisteminde insan serum
veya plazmasindaki alanin aminotransferaz aktivitesinin nicel olarak dlgtlmesinde kullanilan bir in vitro
diyagnostik testtir. Alanin aminotransferaz él¢umleri belli karaciger hastaliklan ve kalp hastaliklarinin tani
ve tedavisinde kullaniir.

(zet: Dimension® ALTI yontemi, Bergmeyer tarafindan tanimlandigi gibi 6nerilen IFCC alanin aminotransferaz
prosedtiriiniin bir uyarlamasidir." Prosediirde Wroblewski ve LaDue? tarafindan agiklanan prensipler esas alinir,
ancak aktivator olarak piridoksal-5-fosfat (P5P) icerecek ve fosfat tamponunun yerine tris (hidroksimetil)
aminometan getirecek sekilde modifiye edilmistir. Hepatit, nekroz, sarilik ve siroz gibi karaciger hastaliklannda
alanin aminotransferazin anlamii derecede yikseldigi tespit edilmigtir. Alanin aminotransferaz seviyeleri
klinik sarilik baglamadan énce bile yikselebilir.?

Prosediir ilkeleri: Alanin aminotransferaz L-alaninin a-ketoglutarata (a-KG) transaminasyonunu Katalize
ederek, L-glutamat ve piruvat olusturur. Olusturulan piruvat, laktat dehidrojenaz (LDH) ile laktata indirgenir
ve ayni anda indirgenen nikotinamid-adenin diniikleotid (NADH) oksitlenir. Emilimdeki degisiklik alanin
aminotransferaz aktivitesiyle dogru orantilidir ve bikromatik (340, 700 nm) hiz teknigi kullanilarak 6lcilir.

Alanin Aminotransferaz
_—>
P5P, Tris, pH 7.4

L-alanin + a-KG L-glutamat + piruvat

LDH
Piruvat + NADH (H*) EEE— Laktat + NAD*

Reaktifler
Kuy Form Madde Konsantrasyon® Kaynak
1,2,3 Tablet® LDH 3000 U/L Domuz kas!
(Reaktif 1) NADH 0.22 mmol/L

P5P 0.15 mmol/L
4,56 Tablet® a-KG 20 mmol/L
(Reaktif 2)
7 Swvi Alanin 260 mmol/L
8 Swvi Tris tamponu 100 mmol/L

a. Kuyucuklar kartusun genis ucundan itibaren ardigik sekilde numaralandinlir.
b. Son reaksiyon kanisimindaki nominal deger.
c. Tablet eksipiyanlar igerir.
Risk ve Giivenlik:
H317
P280, P272, P302 + P352, P333 + P313, P501
Uyan!
Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gozlik/maske kullanin. Kirlenmis is Kiyafetinin igyeri
disina gikanimasina izin verilmemelidir. CILTLE TEMAS ETMESI HALINDE: Bol su ve
sabunla yikayin. Ciltte tahris veya dokintii meydana gelirse: Doktora bagvurun/tibbi
yardim alin. Igerigi ve kabi tiim yerel, bolgesel ve ulusal diizenlemelere uygun sekilde
bertaraf edin.

igerik: 2-klorasetamid

Guvenlik veri sayfalarina (MSDS/SDS) siemens.com/healthcare adresinden ulagilabilir.

Onlemler:

Kullaniimig kiivetler insana ait sivilan icerir; dikkatli kullanin, deriye temasini 6nleyin ve yutmayin.

in vitro diyagnostik kullanim igindir

Reaktif Hazirlama: Sulandirma, seyreltme ve karigtirma otomatik olarak cihaz tarafindan gergeklestirilir.
Saklama sicakligi: 2 - 8 °C

Son Kullanma: Agilmamig reaktif kartuglanin son kullanma tarihi icin her birinin kendi kartonuna bakin.
Cihaz Uizerindeki kapall veya sulandinimamis kartus kuyucuklari 30 giin boyunca stabildir.

Actk Kuyucuk Stabilitesi: 1 — 6 kuyucuklar icin 3 giin, 7 — 8 kuyucuklar igin 30 gin.

Ornek Aima ve Hazirlama:

Tavsiye edilen drnek tirleri: serum ve plazma (lityum heparin).

Bu ydntem ile analiz edilecek drnekler icin normal serum ve plazma toplama ve saklama prosediirleri
kullanilabilir. Serum veya plazma drneklerinin hazirlanmasinda, ayristinian alyuvarlar ile uzun siireli
temastan kaginin.*

Ornek alma cihazlanyla birlikte sunulan kullanim ve igleme talimatlarina uyun.’

Serum igin: Santrifij dncesinde, pihti olusumunun tam olarak gerceklesmesi gerekir. Serum veya plazma,
alindiktan en fazla iki saat sonra en kisa siirede hiicrelerden fiziksel olarak ayriimalidir.®

Ayrilan drnekler 2 — 8 °C'de sogutularak saklandifinda 7 giin stabil kalir. Daha uzun saklama igin drnekler
-20 °C veya daha diisiik sicakliklarda 1 ay dondurulabilir.” Tekrar dondurmaktan ve eritmekten kaginin.
Eritilen ve bulaniklasan dondurulmus 6rnekler test dncesinde santrifiij yoluyla berraklastirimalidr.
Ornek saklama bilgilerinin amaci miigteriye yol géstermektir, ancak milgteri hasta drneklerini saklarken
kendi prosedirlerini gecerli kilabilir.

Yayn tarihi 2019-04-30

Prosediir

Saglanan Materyaller
ALTI Flex® reaktif kartusu, Kat. No. DF143

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller
Enzim Il Kalibratort, Kat. No. DC143
Enzim Seyreltici, Kat. No. 790035901
Kalite Kontrol Materyalleri

Test Asamalari
Ornek alma,®* reaktif dagitimi, kangtirma, galisma ve sonuglarin yazdinimasi Dimension® Kiinik kimya
sistemi tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir. Bu siirecle ilgili ayrintilar igin, Dimension® Klinik kimya
sistemi Operator Kilavuzuna bakin.
d. Ornek kabi, drnek hacmi arti 6lii hacmi barindirabilmek icin yeterli miktara sahip olmalidir. Kesin kap doldurma
gerekli degildir.
e. Alternatif 20 pL drnek boyutu programlanabilir; alternatif drnek boyutu kullanimi icin Dimension® Klinik kimya
sistemi Operator Kilavuzuna bakin

Test Kosullan

Reaksiyon Kiiveti

Ornek Hacmi Standart 35 L

(kuvete aktarilir) Indirgenmis 20 pL
Reaktif 1 Hacmi 30 L
Reaktif 2 Hacmi 80 pL
Seyreltici Hacmi 215 L
Sicaklik 37°C
Dalgaboyu 340 ve 700 nm
Reaksiyon Siiresi 6.5 dakika
Olgiim Tipi Bikromatik Hiz
Kalibrasyon
Test Araligi 6—1000 U/L [0.10 — 16.70 pkat/L]'

Kalibrasyon Materyali
Kalibrasyon $emasi
Birimler

Enzim Il Kalibratord, Kat. No. DC143

3 seviye,n =3

U/L [pkat/L]

(UL x 0.0167 = pkat/L)

Seviye 1: 0 U/L [0 pkat/L]

Seviye 2: 500 U/L [8.35 pkat/L]

Seviye 3: 1050 U/L [17.54 pkat/L]

Kalibrasyon Frekansi Herhangi bir lot i¢in her 90 giinde bir

Su durumlarda yeni bir kalibrasyon gereklidir: « Her Flex® reaktif kartus partisi iin

« Temel bakim ya da servisten sonra,
kalite kontrol sonuglari gerektiriyorsa

« Laboratuvar kalite kontrol prosediirlerinde belirtildigi gibi

« Devlet diizenlemeleri gerektirdiginde

C, 3.000

C, -3.375

Genel Kalibrasyon Seviyeleri

Belirlenmig Katsayilar

f. Systéme International d’Unités [SI birimleri], parantez icindedir.

Kalite Kontrol
Kalite kontrol sikiigi icin devlet diizenlemelerine veya akreditasyon kosullarina uyun. En azindan her kullanim

giiniinde bir kez, bir Kalite Kontrol (KK) materyalinin iki diizeyini, bilinen alanin aminotransferaz aktivitesiyle
analiz edin. Elde edilen sonuglar kabul edilebilir sinirlanin disindaysa, laboratuvar dahili KK prosedirlerini
takip edin.

Sonuglar: Cihaz, alanin aminotransferaz aktivitesini Dimension® klinik kimya sistemi Operator Kilavuzunda
gosterilen hesaplama semasini kullanarak U/L [pkat/L] cinsinden hesaplar.

Bu testin sonucu her zaman hastanin medikal ge¢misi, klinik durumu ve diger bulgularla birlikte

yorumlanmaldir.

Analitik Olgiim Araligi (AMR): 6 - 1000 U/L [0.10 - 16.70 pkat/L]

Bu, genel analitik stirecin bir pargasi olmayan herhangi bir seyreltme ya da on islem olmaksizin dogrudan
numuneden dlglebilen analit dederler araligidir.
« Sonuglan 1000 U/L'den [16.70 pkat/L] fazla olan 6rnekler “Test Araliginin Uzerinde” olarak bildirilir ve
tekrar seyreltimelidir.
Otoseyreltme (AD): Tavsiye edilen otoseyreltik drnek hacmi serum ve plazma icin 10 pL'dir (seyreltme
faktori= 3.5). Dimension® klinik kimya sistemi Operator Kilavuzuna bakin.
Maniel Seyreltme: 1000 U/L'den [16.70 pkat/L] fazla ¢ikan sonuglar, test araliginda bir drnek sonucu
olusturmak amaciyla drnegin Enzim Seyreltici (Kat. No. 790035901) veya esdegeri ile seyreltiimesinden
sonra tekrar edilmelidir. Seyreltme faktériind girin. Yeniden test edin. Son okuma, seyreltme icin diizeltlir.
« 6 U/L'den [0.10 pkat/L] diisik ¢ikan sonuglar “6 U/L'den [0.10 pkat/L] disik” olarak bildirilmelidir.



Prosediir Kisitlamalan
Cihaz raporlama sistemi, kullaniciya cihaz calisma hatalari, cihaz durum bilgileri ve alanin aminotransferaz
sonuglarindaki potansiyel hatalar ile ilgili bilgi sa§lamak tizere isaret ve aciklamalar igerir. Rapor igaret ve
aciklamalaninin anlami igin Dimension® klinik kimya sistemi Operator Kilavuzu'nuza bakin. Uyan ve/veya
aciklama iceren her tirli sonug laboratuvar prosedir kilavuzuna gére degerlendirilmelidir.
Yanlis sekilde disiik sonug potansiyeli nedeniyle, venipunktiir siilfasalazin uygulanmadan dnce
gerceklestirilmelidir.
Standart drnek boyutunda (35 L) asagidaki 5 test hassasiyeti gozlenirse, bir sistem arizasi gergeklesebilir.
ALTI Aktivitesi SS

50 U/L [0.84 pkat/L] > 3 U/L [0.05 pkat/L]

470 U/L [7.85 pkat/L] > 7 U/L [0.12 pkat/L]

870 U/L [14.53 pkat/L] > 11 U/L [0.18 pkat/L]

Engelleyici maddeler
60 mg/dL'deki [1026 umol/L] bilirubin (eslenmemis) 68 U/L [1.14 pkat/L] aktivitedeki ALTI sonuclarini -%11 azaltir.
40 mg/dL'deki [684 pmol/L] bilirubin (eslenmis) 71 U/L [1.19 pkat/L] aktivitedeki ALTI sonuglarini -%13 azaltir.
60 mg/dL'deki [1026 umol/L] bilirubin (eslenmig) 144 U/L [2.40 pkat/L] aktivitedeki ALTI sonuglarini -%12 azaltir.
400 mg/dL [4.52 mmol/L] iizerindeki trigliserit degeri test raporunu engellemistir ve dolayisiyla interferansin
biiykligu belirlenememistir.
600 mg/dL [6.78 mmol/L] iizerindeki lipemi (Intralipid®) degeri test raporunu engellemistir ve dolayisiyla
interferansin bilyiikligii belirlenememistir.
Intralipid®, Bad Homburg, Germany adresindeki Fresenius Kabi AG firmasinin tescilli ticari markasidir.

Beklenen Degerler®
Kadinlar: 14 — 59 U/L [0.24 - 0.99 pkat/L], n= 144
Erkekler: 16 — 63 U/L [0.27 — 1.05 pkat/L], n= 125

Referans araliklari parametrik olmayan yontemlerle hesaplanmigtir ve normal toplam bilirubin degerlerine
sahip, Hepatit C negatif ve karaciger enzimleri normal limitlerin < 1.5 kati olan saglikli yetiskinlerden olugan bir
popilasyondan elde edilen sonuglarin merkezi %95'ini olusturmaktadir.

Her laboratuvar, Dimension® klinik kimya sisteminde gerceklestirildigi gibi alanin aminotransferaz i¢in kendi
referans araligini belirlemelidir.

Spesifik Performans Ozellikleri

Asagidaki veriler Dimension® Klinik kimya sisteminin tipik performansini géstermektedir.

Kesinlik® ¢
Ortalama Standart Sapma (% CV)

Materyal U/L [pkat/L] Tekrar edilebilirlik Laboratuvar iginde
Standart Ornek Hacmi (35 yL)
Serum Havuzu 4310.71] 0.8 [0.01] (1.8) 1.7 [0.03] (4.1)
Plazma Havuzu 147 [2.45] 1.80.03] (1.2) 3.5 [0.06] (2.4)
BioRad Multiqual® Kontrolii

Seviye 1 220.37] 0.5[0.01] 2.2 0.9 [0.02] (4.1)

Seviye 2 77 [1.28] 0.6 [0.01] (0.8) 2.0 [0.03] (2.6)

Seviye 3 169 [2.82] 1.4[0.02] (0.8) 3.9[0.7] (2.3)
MAS® chemTRAK® H Kontrolii

Seviye 1 27 [0.45] 0.7 [0.01] (2.4) 0.7 [0.012] (2.6)

Seviye 2 106 [1.77] 0.9 [0.01] (0.8) 3.410.06] (3.2)

Seviye 3 213 [3.56] 1.40.02] (0.7) 2.90.05] (1.4)
indirgenmig Ornek Hacmi (20 L)
Plazma Havuzu 430.72] 0.9 [0.02] (2.1) 1.9 [0.03] (4.4)
Dade® TRU-Liquid® Moni-Trol® Kontroli

Seviye 1 34[0.57] 0.7 [0.01] (2.0) 1.9[0.03] (5.5)

Seviye 2 92 [1.54] 1.0[0.02] (1.1) 4.7 [0.08] (5.1)

g. CLSI/NCCLS EP5-A2 kullanilmistir. Her test giiniinde, test materyallerinin her biri igin iki test drnegiyle iki ayn dongii
20 giin boyunca analiz edilmistir.

Multiqual® Irvine, CA 92714, USA adresindeki BioRad Corp. firmasinin tescilli ticari markasidir.

MAS®, chemTRAK®, Dade®, TRU-Liquid® ve Moni-Trol®, Camarillo, CA 93012-8058, USA adresindeki Medical

Analysis Systems Inc. firmasinin tescilli ticari markalandir.

Yontem Kargilagtirmasi™
Regresyon Istatistikleri"

Kesme
Karsilastirmal Yontem Egim U/L [pkat/L] Korelasyon Katsayisi n
Siemens ADVIA® 1650 ALT 1.02 2.58 [0.04] 0.992 118
Dimension Vista® ALTI 1.00 1.390.02] 0.9996 118
indirgenmig (20 pL) ve standart (35 L)
ornek boyutu 0.98 5.11 [0.09] 0.9998 73

h. CLSI/NCCLS EP9-A2 kullanilmistir. Dogrusal regresyon ¢izgisini uydurmak icin kullanilan yontem siradan en kiigiik
kareler yontemidir.

i. Korelasyon calismasinda bulunan 118 degerin aralidi 10 — 875 U/L'dir [0.16 — 14.61 pkat/L].

j. Korelasyon galismasinda bulunan 73 degerin araligi 15 — 980 U/L'dir [0.26 — 16.37 pkat/L].

Ozgiilliik

Hemoliz, Sanlik, Lipemi (HIL) interferansi
(35 L standart drnek boyutunun kullamildigi 20 pL) ALTI ydntemi CLSI/NCCLS EP7-A2'ye gore interferans
yoniinden degerlendirilmistir."" Etki kontrol drnegi (engelleyici icermez) ile test drnegi (engelleyici igerir)
arasindaki, yiizde olarak ifade edilen sonug farkliigidir. %10’u agan etki interferans olarak kabul edilir.

ALTI Aktivitesi %

Test Edilen Madde Madde Konsantrasyonu U/L [pkat/L] Etki*
Hemoglobin (hemolizat) 1000 mg/dL [0.62 mmol/L] 490.82] <10
1000 mg/dL [0.62 mmol/L] 143 [2.39] <10
Bilirubin (eslenmemis) 40 mg/dL [684 pmol/L] 68 [1.14] <10
80 mg/dL [1368 pmol/L] 140 [2.40] <10
Bilirubin (eslenmis) 30 mg/dL [513 pmol/L] 71[1.19] <10
40 mg/dL [684 pmol/L] 144 [2.40] <10
Lipemi (Intralipid®) 200 mg/dL [2.26 mmol/L] 50 [0.84] <10
200 mg/dL [2.26 mmol/L] 144 [2.40] <10

600 mg/dL [6.78 mmol/L] 50 [0.84] -k

600 mg/dL [6.78 mmol/L] 144 [2.40] -

* Analit sonuglari, bu etki temelinde diizeltilmemelidir.
k. Bu seviye ve iizerindeki interferans testleri test raporunu engellemistir; dolayisiyla interferansin biyiikligi belirlenemenmistir.

Engel Olmayan Maddeler
Asagidaki maddeler serum ve plazmada belirtilen aktivitede bulunduklarinda ALTI yontemiyle interferansa
girmezler. Bu maddelerin neden oldugu yanhshklar (etkiler) 55 U/L [0.92 pkat/L] ve 165 U/L'lik [2.8 pkat/L]
ALTI aktivitesinde %10'dan daha azdir.

Madde Test Konsantrasyonu S| Birimleri
Asetaminofen 20 mg/dL 1324 pmol/L
Amikasin 8.0 mg/dL 137 pmol/L
Ampisilin 5.3 mg/dL 152 pmol/L
Askorbik Asit 6 mg/dL 342 pmol/L
Kafein 6 mg/dL 308 pumol/L
Karbamazepin 3 mg/dL 127 pmol/L
Kloramfenikol 5 mg/dL 155 pmol/L
Klordiyazepoksit 1 mg/dL 33.3 pmol/L
Klorpromazin 0.2 mg/dL 6.27 pmol/L
Kolesterol 503 mg/dL 13 mmol/L
Simetidin 2 mg/dL 79.2 pmol/L
Kreatinin 30 mg/dL 2652 pmol/L
Dekstran 40 6000 mg/dL 1500 pmol/L
Diazepam 0.51 mg/dL 18 pmol/L
Digoksin 6.1 ng/mL 7.8 nmol/L
Eritromisin 6 mg/dL 81.6 umol/L
Etanol 400 mg/dL 86.8 mmol/L
Etosiiksimid 25 mg/dL 1770 pmol/L
Fiirosemid 6 mg/dL 181 pmol/L
Gentamisin 1.0 mg/dL 21 pmol/L
Heparin 3 U/mL 3000 UL
ibuprofen 50 mg/dL 2425 pmol/L
immiinoglobiilin G 5 g/dL 50 g/L
Lidokain 1.2 mg/dL 51.2 ymol/L
Lityum 2.2 mg/dL 3.2 mmol/L
Nikotin 0.1 mg/dL 6.2 pmol/L
Nortriptilin 1000 ng/mL 3797 nmol/L
Penisilin G 25 U/mL 25000 U/L
Pentobarbital 8 mg/dL 354 ymol/L
Fenobarbital 10 mg/dL 421 pmol/L
Fenitoin 5 mg/dL 198 pmol/L
Primidon 4 mg/dL 183 pmol/L
Propoksifen 0.16 mg/dL 4.91 pmol/L
Protein: Albiimin 6 g/dL 60 g/L
Protein: Toplam 12 g/dL 120 g/L
Salisilik Asit 50 mg/dL 3.62 mmol/L
Teofilin 4 mg/dL 222 pmol/L
Trigliseritler 400 mg/dL 4.52 mmol/L
Ure 500 mg/dL 83.3 mmol/L
Urik Asit 20 mg/dL 1190 pmol/L
Valproik Asit 50 mg/dL 3467 pmol/L
Vankomisin 10 mg/dL 69 pmol/L

Algilama Limiti ve Bog Limiti'>'

CLSI yonergesi EP17-A'ya'? uygun olarak ve yanlis pozitif oranlan (a) %5'ten az ve yanli negatif oranlan (8) %5'ten

az olmak izere belirlenen, ALTI Algilama Limiti (LoD) 6 U/L'dir [0.10 pkat/L]; 5 bos ve 5 diisik diizeyde 6rnek ile

yapilan 240 belirleme esas alinmistir. Bos Limiti (LoB) 2 U/L'dir [0.03 pkat/L].

I. LoD, givenilir olarak saptanabilen en diisiik analit konsantrasyonudur. LoB, bos drnek iin gézlemlenme olasiligi olan
en yiiksek konsantrasyondur.

Dimension®, Vista®, ADVIA® ve Flex®, Siemens Healthcare Diagnostics firmasinin ticari markalaridir.

©2011 Siemens Healthcare Diagnostics
Tiim haklan saklidir.
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