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ALAT

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC- ALAT 4-516
OS- ALAT 9-417
B50- ALAT 5-521

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci aminotransferazy
alaninowej przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie
(metody: Sample Start i Reagent Start) oraz na analizatorach
automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badafn diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Aminotransferaza alaninowa (ALAT, ALT, GPT) jest enzymem
uczestniczacym w metabolizmie aminokwasow. ALAT wystepuje
we wszystkich tkankach, ale najwyzszy jej poziom znajduje si¢
w  komoérkach watroby i nerek. Uszkodzenie hepatocytow
lub komorek nerek prowadzi do uwolnienia do krwioobiegu
znacznych ilosci tego enzymu. Oznaczenie poziomu aktywnosci
ALAT w surowicy jest znaczace dla diagnostyki chorob watroby:
z6ttaczki, mononukleozy, marskosci.

ZASADA METODY

Optymalizowana, modyfikowana metoda oparta na zaleceniach
Migdzynarodowej  Federacji ~ Chemii  Klinicznej  (IFCC),
bez aktywacji fosforanem pirydoksalu.

L-alanina + 2-oksoglutaran 421y, pirogronian + L-glutaminian

pirogronian + NADH + H'¢—2 9 mleczan + NAD+

Szybko$¢ zmian absorbancji mierzona przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do aktywnosci aminotransferazy
alaninowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
- ALAT 30 - ALAT 60 - ALAT 120
1-ALAT 5x24ml 5x48ml 5x 96 ml
2-ALAT 1x30ml 1x 60 ml Ix120ml
HC- ALAT OS- ALAT B50- ALAT
1-ALAT 6x 76 ml 6x42,5ml 2x58,5ml
2-ALAT 6x19,5ml 6x12,5ml 2x 18,4 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatosé¢
do daty waznoSci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C sa stabilne
przez 12 tygodni (Biolis 24i Premium).

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
I-ALAT i 2-ALAT lub z odczynnika roboczego. W celu
przygotowania  odczynnika roboczego  delikatnie  zmieszac¢
odczynniki 1-ALAT i 2-ALAT w stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia
odczynnikow!

ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II ITOKOJIEHUE)

Trwato$¢ odczynnika roboczego: 2 tygodnie w 2-8°C

5 dni w 15-25°C

Stezenia skladnikéw w odczynniku

1-Reagent

Bufor Tris, pH 7,4 < 150 mmol/l
L-alanina <750 mmol/l
LDH <4 U/ml
stabilizatory, konserwant

2-Reagent

2-oksoglutaran <74 mmol/l
NADH <1,7 mmol/l
bufor

konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢  przed
i zanieczyszczeniem!

=  Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego jest wigksza niz 1,400 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy di. fali 340 nm, w kuwecie | = lcm,
w temperaturze 25°C).

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczegolowe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

bezposrednim  $wiattem  stonecznym

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm);

=  termostat na 37°C;

=  ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng¢ lub EDTA
bez $ladéw hemolizy.

Poleca si¢ jak najszybsze oddzielenie czerwonych krwinek
od surowicy. Zawieraja one 3 do 5 razy wyzsza aktywno$¢ ALAT
niz surowica i hemoliza moze powodowac¢ zafalszowanie wynikow.
Nie nalezy zamraza¢ materiatu biologicznego.  Surowica
i osocze moga by¢ przechowywane 3 dni w temp. 15-25°C lub przez
7 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dtugos¢ fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1 cm

Metoda Sample Start
Do kuwety napipetowac:

| odczynnik roboczy | 1000 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia 37°C przez 10 minut.
Nastegpnie dodac:

| materiat badany | 100 pl

Doktadnie wymiesza¢, inkubowaé w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza lub wody.
Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach. Obliczy¢ $rednig
zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).
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Obliczanie wynikow
aktywno$¢ ALAT [U/l] = AA/min. x F

Wartos¢ F zalezy od dtugosci fali $wiatta i wynosi:
[ A 334nm [ 340nm | 365nm |
[ F 1963 | 1973 \ 4893 |

Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna rowniez wykonaé korzystajac
z oddzielnych odczynnikow 1-ALAT i 2-ALAT.

Do kuwety napipetowac:

[ 1-ALAT \ 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:

[ material badany ‘ 100 pl |
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 minut. Nastgpnie dodacé:

[ 2-ALAT [ 250 pl |

Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample
Start.

Obliczanie wynikow
aktywnos¢ ALAT [U/l] = AA/min. x F

Warto$¢ F zalezy od dlugosci fali $wiatta i wynosi:

\ A 334nm [ 340nm |  365nm |
\ F 2435 | 2471 \ 5778 |
WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢

surowica / osocze 37°C

kobiety do 31U/ do 0,517 pkat/I

mezczyzni do 41U/ do 0,683 pkat/I

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dolacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0 nalezy uzywac
wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi +
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

=  Limit oznaczalno$ci (LOQ) :
7 U/1(0,12 pkat/l) — Multi +
8 U/1 (0,13 pkat/l) — Biolis 24i Premium

= Liniowos¢:
do 600 U/1 (10 pkat/l) — Multi +
do 675 U/l (11,25 pkat/l) — Biolis 24i Premium

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina
do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II IIOKOJIEHUE)

= Precyzja (Biolis 24i Premium)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CcvV

n =20 [unj [un] [%]

poziom 1 32,0 1,4 4.4
poziom 2 98,03 2,2 2,2
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Ccv
n =280 [unj [un] [%]

poziom 1 324 1,35 42
poziom 2 106 2,1 1,9

=  Pordéwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen ALAT wykonanych
na Multi+ (y) i na Beckman Coulter AU680 (x), z uzyciem
22 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

Metoda Sample Start

y =0,9605x +2,4819 U/l;
R = 1,000 (R — wspotczynnik korelacji)
Metoda Reagent Start

y =0,9369x +2,3318 U/l;
R = 1,000 (R — wspotczynnik korelacji)
Poréwnanie wynikow oznaczen ALAT wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na COBAS 6000 (x), z uzyciem
128 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0404 x + 1,4875 U/,
R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postepowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ALAT

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC- ALAT 4-516
OS- ALAT 9-417
B50- ALAT 5-521

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of alanine aminotransferase activity
intended to use for manual assay (Sample Start and Reagent Start
method) and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose, under
appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Alanine aminotransferase (ALAT, ALT, GPT) is an enzyme
participated in amino acids metabolism. ALAT is present
in all tissues but the highest level is found in liver and kidney cells.
Damage of hepatocytes or kidney cells causes significant release
of ALAT into the circulation. Measurement of ALT activity
in serum is valuable in the diagnosis of liver diseases: jaundice,
mononucleosis or hepatic cirrhosis.

METHOD PRINCIPLE
Optimized, modified method according to International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC), without pyridoxal phosphate.

ALAT
L-alanine + 2-oxoglutarate «——p pyruvate + L-glutamate

LDH
pyruvate + NADH + H" 4——lactate + NAD™

The rate of absorbance changing at =340 nm is directly proportional
to alanine aminotransferase activity.

REAGENTS
Package
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
- ALAT 30 - ALAT 60 - ALAT 120
1-ALAT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-ALAT 1x30ml 1 x 60 ml 1x120ml
HC- ALAT OS- ALAT B50- ALAT
1-ALAT 6x 76 ml 6x42.5ml 2x58.5ml
2-ALAT 6x19.5ml 6x12.5ml 2x 184 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents stored on  board
of the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks (Biolis 24i
Premium).

‘Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-ALAT and 2-ALAT
reagents or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 4 parts of 1-ALAT with 1 part of 2-ALAT.
Avoid foaming!

2 weeks at 2-8°C
5 days at 15-25°C

Stability of working reagent:

Concentrations in the test

1-Reagent
Tris (pH 7.4) <150 mmol/l
L-alanine <750 mmol/l

LDH <4 U/ml
stabilzer, preservative

ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II ITOKOJIEHUE)

2-Reagent

2-oxoglutarate <74 mmol/l
NADH < 1.7 mmol/l
buffer

preservatives

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  The reagents are usable when the absorbance of the working
reagent is higher than 1.400 (read against distilled water,
wavelength A=340 nm, cuvette 1 = lcm, at temp. 25°C).

= Please refer to the MSDS for detailed information concerning
safe storage and use of the product.

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(Hg 334 nm, 365 nm);

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum, heparinized or EDTA plasma free from hemolysis.

Hemolysis should be avoided, since ALAT activity in erythrocytes
is 3 to 5 times higher than in normal serum.

Do not freeze the samples. ALAT activity remains stable
in specimen up to 3 days at 15-25°C or up to 7 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
Applications for analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 37°C
cuvette I cm

Sample Start method
Pipette into the cuvette:

[ working reagent [ 1000 pl

Bring up to the temperature of determination 37°C for 10 minutes.
Then add:

sample 100 pl
| |

Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min. read
the absorbance against air or water. Repeat the reading after exactly
1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean absorbance change per minute
(AA/min.).

Calculation
ALAT activity [U/l] = AA/min. x F

F value depends on the used wavelength:

| 334nm___ | 340nm | 365 nm

|

| F | 1963 | 1973 | 4893

|

Reagent Start method
The determination can be also performed with use of separate
1-ALAT and 2-ALAT reagents.

Pipette into the cuvette:

[1-ALAT [ 1000 pl |
Bring up to the temperature of determination. Then add:
[ sample [ 100 pl |

Mix well, incubate for 5 min. Then add:

[2-ALAT [ 250 pl

Mix well; perform measurement as described for Sample Start
method.
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Calculation
ALAT activity [U/l] = AA/min. x F

F value depends on the used wavelength: LITERATURE
[ A [ 334 nm [ 340 nm [ 365 nm | 1. Wallhofer H., Schmidt E., Schmidt U.F. W.: Synopsis Der

[ F | 2435 | 2471 \ 5778 | Leberkrankheiten. G. Thieme Verlag, Stuttgart (1974).
2. Thefeld W., et al: Dtsch. Med. Wschr. 99, 343 (1974).
REFERENCE VALUES ¢ 3. Bergmeyer H.U., Horder M., Rej R.: J. Clin. Chem. Clin.
serum / plasma 37°C Biochem. 24, 481-495 (1986).
women up to 31 U/l up t0 0.517 pkat/l 4.  Henry R.J. Cannon D.C. Winkerman J. W.: Clinical Chemistry
men up t0 41 U/ up 10 0.683 pkat/l gr;&ciglless gr;g% ;1'1207}1;1;05, 2nd ed. Hagerstown MD: Harper and
It is recommended for each laboratory to establish its own reference 5. Burtis C.A. Ashwood ER., ed. Tietz Textbook of Clinical

ranges for local population. Chemistry, 3" ed. Philadelphia, PA: Moss D. W., Henderson

A.R., 652 (1999).
Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna
z elementami biochemii klinicznej, Volumed, 776, (1998).

QUALITY CONTROL 6
For internal quality control it is recommended to use :
with each batch of samples the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are recommended. Deionised
water should be used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12weeks (Biolis 24i
Premium), with change of reagent lot number or as required
e.g. quality control findings outside the specified range.

Date of issue: 06. 2021.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Multi+ for manual
assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may vary
if a different instrument is used.

= Limit of quantitation (LOQ):
7 U/1(0.12 pkat/l) — Multi+
8 U/1(0.13 pkat/l) — Biolis 24i Premium.

= Linearity:
up to 600 U/I (10 pkat/l) — Multi+
up to 675 U/l (11.25 pkat/l) — Biolis 24i Premium

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.31 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision (Biolis 24i Premium)

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [un [un [%]

level 1 32.0 1.4 44
level 2 98.03 22 2.2
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=380 [un [un [%]

level 1 324 1.35 42
level 2 106 2.1 1.9

=  Method comparison

A comparison between ALAT values determined at Multi+ (y)
and at Beckman Coulter AU680 (x) using 22 serum samples gave
following results:

Sample Start method
y =0.9605x +2.4819 U/l;

R =1.000 (R — correlation coefficient)
Reagent Start method

y=0.9369x +2.3318 U/l;

R =1.000 (R — correlation coefficient)

A comparison between ALAT values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Cobas 6000 (x) using 128 serum samples gave
following results:

y = 1,0404 x + 1,4875 U/l;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

ALAT (Il GENERACIJA/ I GENERATION/ I IIOKOJIEHUE) str. / page / ctp. 4/6
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ALAT

(RUS)
Hazpanne naGopa Homep kar.
Liquick Cor-ALAT 30 1-221
Liquick Cor-ALAT 60 1-216
Liquick Cor-ALAT 120 1-217
HC- ALAT 4-516
OS- ALAT 9-417
B50-ALAT 5-521

MPEANOJATIAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JluarHocTnyeckuii  Habop Ui ONpeAeNeHUs  AKTUBHOCTH
aJlaHMHAMHOTpPaHC(hEpasbl, NpPEAHA3HAYCH KaK U MaHYalbHOTO
onpezenenus (meronsl Sample Start, Reagent Start), Tak n s
onpeieJIeHUH PH MOMOIIM aBTOMaTHYECKHX aHATM3aTOPOB.
PeareHTsI TO/DKHBI HCIIOIB30BATHCS TOJBKO JUISL AMATHOCTUKH iR Vilro,
KBTHGUIMPOBAHHBIM Ta0OPATOPHBIM IEPCOHATOM, B LEISX, IS
KOTOPBIX OHHM NpEJHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOIIHX JIAOOPATOPHBIX
YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

AnanunamuHoTpaHcgepasa (ALAT, ALT, GPT) sBusercs
(bepmenToM, ydyacTByrommuM B MeTabonusme amuHOKHCIOT. ALAT
HPHCYTCTBYET BO BCEX BMJAX TKaHEll, HO MAaKCHMAJbHBIA YPOBEHb
HaOmroflaeTcs B KICTKaX MNEYeHM M mnouek. IIpM MOBpexICHHH
TENaTOLMTOB HIIM HEe(POLHUTOB yPOBEHb JTOTO (hepMeHTa B KPOBH
Bospactaer. Onpenenenue yposHs aktuBHocTd ALAT B chiBOpoTKe
KPOBH HTrpaeT GONbIIyIo poNb NPH JIMATHOCTHKE TAKHMX OonesHei
TMEYeHH KaK IeNaTuT, MOHOHYKIICO3, IPPO3.

NPUHIIMII METOJIA

OnTHMH3HPOBAHHBIH H MOIM(DHIMPOBAHHBIH METOJI, pa3paboTaHHBIH
c yueTom peKoMeHaanui MesxryHapoaHO#H Denepaunn
Kimmanueckoit Xumun (IFCC), 6e3 mupuokcansdocdara.

L-ananuH + 2-okcormyrapar &» mupyBar + L-rmyramar

nupysat + NADH + H+ LDH » JaKTar+ NAD+

CKOpPOCTh ~ M3MEHEHHS ~ONTHYECKOH IUIOTHOCTH, MH3MEpEeHHas
npu A=340 HM npsAMO TIponopIHoHanbHa akTHBHOCTH ALAT.

PEAKTUBBI
CocraB Habopa
Liquick Cor Liquick Cor Liquick Cor
- ALAT 30 - ALAT 60 - ALAT 120
1-ALAT 5x24 mn 5x 48 mn 5x 96 mn
2-ALAT 1x30Mn 1x 60 M 1x 120 Mn
HC- ALAT OS- ALAT B50- ALAT
1-ALAT 6 x 76 M 6 x 42,5 M 2x 58,5 mn
2-ALAT 6x 19,5 M 6x 12,5 M 2x 18,4 mn

PeakTuspl, xpansimuecs npu Temneparype 2-8°C cOXpaHSIOT CBOIO
BAKHOCTh JIO JIaThl CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOH Ha YIaKOBKE.
CrabunsHOCTh Ha 6OpTy anammsatopa npu 2-10°C  cocraBnser
12 Henens (Biolis 24i Premium).

IIpuroroBjenne H MPOYHOCTH Padoyuero peaKTHBA

OnpezieNieHHe MOXHO BBIIOTHHT HCHONB3Ys OTAENbHBIC PEaKTHBBI
1-ALAT u 2-ALAT umbo peaktuB paGounid. [list ero
TIPHTOTOBJICHHS OCTOPOXKHO cMemath peakTuBbl 1-ALAT u 2-ALAT
B oTHoweHun 4+1. M36eratb 06pa3oBaHus neHsl!

2 nenenu mpu 2-8°C
S nueii npu 15-25°C

TTpo4HOCTB paboyero peakTHsa:

ALAT (I GENERACJA/ II GENERATION/ II ITOKOJIEHUE)

CopepikaHne HHIPHIHEHTOB B pafoyeM peaKkTHBe

1-Reagent

Tpuc (pH 7,4) < 150 mmomn/1
L-ananux <750 MMonIB/1
LDH < 4En/mn
CTabHIIN3aTOP, KOHCEPBAHT

2-Reagent

2- oKcoryrapar < 74 mMob/1
NADH <1,7 MMoIB/1T
Oydep

KOHCEpPBaHT

Mpeaynpexaenus u npuMedaHHsI

=  3amuIaTh OT NPSIMOro CBETa U M30eraTh 3arpsi3HEH !

=  PeakTuBbl AEHCTBUTENBHBI, €CIM KO3()(PULIHEHT MOTIOMIEHHS
pabouero pactBopa Bbimie 1,400 (M3MepeHHE OTHOCHTEIBHO
JUCTHJUIMPOBAHHON BOABI IIPU JUIMHE BOIHBI 340 HM B KiOBETe
1= lcm npu Temmnepatype 25°C).

=  BHHMaTenbHO MPOUYMTaNTEe MacnopT 6e30MacHOCTH XHMHYECKOH
nponykuuu  (MSDS),  KOTOpeIii  COOEpPKHT — MOAPOOHYIO
nHQOpMALMIO O  NpaBWIaX  OE30IaCHOrO0  XpaHEHHsS
1 MCIIOIB30BaHUS TOBApA.

JONOJIHUTEJIBHOE OBOPYJTOBAHUE

= aBTOMATHYECKMil aHAIU3aTop JIMO60 (YOTOMETp, MO3BOJSIOLIMIA
CHUMAaTh  MOKa3aHMA TpU  JIMHe BONHEL 340  HM
(Hg 334 um, 365 um);

=  Ttepmoctar Ha 37°C;

= oOuee 060py0BaHKE 1a00PATOPHOE;

BUOJIOTMYECKUAN MATEPUAJ

CeiBopoTka, remapunnsupoBanHas win DJ[TA mnasma Ge3 cnenos
remMoIu3a.

DPHUTPOLMTHI CIIEyeT KaK MOXKHO CKOpee OTACNHTH OT CHIBOPOTKH,
nockosibky aktuBHocTh ALAT B Hux Bbllie B 3-5 pas, u remonus
MOJKET JaTh JIOXKHBIH pe3ysIbTar.

He crnenyer 3amopaxuBaTh Guonormyeckuit Marepuan. ChIBOpOTKa
M IJIa3Ma MOTYT XPaHUThCA 10 3 CYTOK mpu Temmeparype 15-25°C
uiu 7 cytok nipu 2-8°C.

Tem He MeHee, DPEKOMEHIYeTCS IMPOM3BOMMTL HCCICIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM GHOJIOrHYECKOM MaTepuae!

TTPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUSA
TlporpaMMbl  JUlsi  QHAIM3aTOPOB IPEJOCTABISIEM HA OKEIAHHE
KJIMEHTOB.

Onpenenenne ManyanbHoe

JUTHHA BOJIHBI 340 am (Hg 334 nm, 365 HM)
TeMIeparypa 37°C

KIOBETa 1em

Meton Sample Start
B KkioBeTy NOMECTHTb:
[ paBounii pacteop |

1000 MK |

JloBectn 1o Temneparyps onpeneneHust 37 °C B redenne 10 MUHYT.
3arem 100aBUTH:

[ mccnenyempiii Matepuan | 100 MK

TiaTeapHO mepeMenarh, HHKyOHPOBaTh B YKa3aHHOI TeMIeparype.
I[To mcreyennn 1 MHUHYTHI OnpenenuTh KOIQQHIMEHT MOTTIOMEH s
OTHOCHUTEIIBHO BO3JyXa HIIH }:[I/ICTPIHJ'II/IPOBZ.HH()ﬁ BOJIBI. HOBTOPHTL
H3MEPEHUE TI0C/IE O4YEPEIHBIX 1, 2, 3 MHHYT. [Tocunrars cpeanee
H3MeHeHHe KOd((UIHEeHTA TOITOMICHHS 32 MUHYTY (AA/MHUH.).

Pacuér pesyanTaTton
axtuBHOCTh ALAT [En/n] = AA/Mun. x F

Bennuuna F 3aBUCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA M BHIHOCHT:

Py [ 334um |  340mm | 365mM |
| F | 1963 | 1973 | 4893 |
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Merton Reagent Start

Omnpenienenyie MOKXHO MPOBOANT HCIIONIB3Ys OTACTbHbIE PEAKTHBbI
1-ALAT u 2-ALAT.

B KIOBETHI TIOMECTHTB:

[ 1-ALAT I 1000 MK

Tlomorpets 1o TeMIepaTypbl onpeaeneHus. 3aTeM 100aBUTh:

[ mccnenyempiit MaTepuan | 100 mxn

TuiaTenpHO nepeMenaTh, MHKyOHpoBaTh 5 MUHYT. 3aTeM 100aBUTh:

[ 2-ALAT | 250 MK

TlllaTCﬂbHO NEepeMeIIaTh U BBINOJIHUTh U3MEPCHHUA KaK B METOIC
Sample Start.

Pacuér pesyabraToB
aktuBHOCT ALAT [En/n] = AA/Mun. X F

Benununba F 3aBUCHT OT JUIMHBI BOJIHBI CBETA M BHIHOCHT:

[ A [ 334mm [ 340mM [ 365mM |
\ F | 2435 | 2471 \ 5778 |
PE®EPEHTHBIE BEJITMYUHBI ¢
CBIBOPOTKA / [1a3ma 37°C
[KEHILMHBI 0 31 Ex/n 110 0,517 mMxkat/n
YIKUMHBL n0 41 En/n 10 0,683 Mkkat/n

Kaxaoii  naGopatopus  peKOMEHAyeTcs — pa3paboTaTh — CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIC pinis:s 06cneuyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Hﬂﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJIA PEKOMEHAYETCA HUCII0JIb30BaTh
KkoHTponbHble cbiBOpoTkH CORMAY SERUM HN (Kat.Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173) nmns kaxmoit cepun
HM3MEPEHHU.

HHH Kanuﬁpom(n MaHYaJIbHBIX Oﬂpeﬂeﬂeﬂﬂﬁ PEKOMEHAYETCA
ucnonszoBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175; 5-177).

Jinst kannOpOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIM3AaTOPOB PEKOMEHIYETCs
ucronszoBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176) m LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177).
B xawecree 0 kammOpaTopa pEKOMEHIYETCs —HCIOJIb30BaTh
JICHOHH30BAHHYIO BOJLY.

KanubpoBounyio KpHBYIO Clle[yeT COCTaBIATh Kakble 12 Henensb
(Biolis 24i Premium), npu Kax10ii cMeHe JIoTa pearenTa aubo Koraa
HEOOXOJMMO, HANpPUMep pe3yJbTaThl 0003HAYEHHs KOHTPOJBHBIX
CBIBOPOTOK HE MOMECIAIOTCA B ONIPECACIICHHOM JIHaIa3oHe.

XAPAKTEPUCTHKA ONPEIEJEHUI

OTH MeTpOJIOTHYECKHE XapaKTepPUCTHKH OBUIM TIONy4eHBI TpH
HCTIOIb30BAaHUH Multi+ (MaHyasnpHOE omnpezeneHue)
M aBTOMaTHYecKoro aHanmsaropa Biolis 24i Premium. PesymsraTsl,
TOJTYYEHHBIE HA IPYTUX aHAIM3aTOPAX, MOTYT OTJIMYAThLCS.

= TIpenexn konmvecTBeHHOro onpenenenus (LOQ):
7,0 En/m (0,12 mkkat/im) — Multi+
8,0 En/n (0,13 mkkar/n) — Biolis 24i Premium

= JluHeiHOCTh:
110 600 Ex/nt (10 mMxkat/in) — Multi+
10 675 Ex/n (11,25 mrkat/n) — Biolis 24i Premium

= C duunocTs / UnTepdepenuust

T'emornooun 10 0,31 r/mm, acKOpOMHOBast KHUCIIOTa
po 62 wmr/n, Owimpyoun go 20 M/l M TPHITIMLEPUIIBI
110 1000 Mr/am He OKa3BIBAIOT BAMSHISA HA Pe3yIbTaThl H3MEPEHHIL.

=  Tounocts (Biolis 24i Premium)

IoBTopsieMmocTn Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusimu) n =20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 32,0 1,4 4.4
YpOBeHb 2 98,03 2,2 2,2
Bocnpon3BoanMocTs Cpennee SD CV
(130 aHs B aeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 324 1,35 42
ypOBEHb 2 106 2,1 1,9

ALAT (I GENERACJA/ I GENERATION/ II [IOKOJIEHHE)

=  CpaBuenne MeTo1a

CpaBHenne pesynbTaToB  omnpenenenns ALAT — momydeHHbIX
Ha Multi+ (y) 1 na Beckman Coulter AU680 (x) ¢ ucrosip3oBanueM
22 06pasIoB CHIBOPOTKA JAJI0 CIEAYIONIHE Pe3yIbTaThl:

Metoa Sample Start

y =0,9605x +2,4819 Ex/n;
R = 1,000 (R — ko3 punreHT Koppensium)
Merton Reagent Start

y =0,9369x +2,3318 Ex/n;
R = 1,000 (R — k0od(puLreHT Koppensium)
CpaBHenue  pesynbratoB — onpeneneHus ALAT — nonydeHHbIX
Ha aHamu3atope Biolis 24i Premium (y) u ma Cobas 6000 (x)
¢ HCIOJIB30BaHHEM 155 00pa3loB CHIBOPOTKAa a0 ClIEAyIOLIUe
pe3ynbTaThl:

y =1,0404 x + 1,4875 En/m;
R =0,999 (R — k03 puLreHT Koppensium)
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