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Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation
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REF ?éc}cp r;héuyé: th: T(i:gr?us ¢ c6 thé duoc sir dung frén
(])3850797 ﬁthniz; )/-\mino’rronsferose acc. to IFCC (1100 xét IcI)D hé théng 05 7501 Roche/Hitachi cobas ¢ 701/702

Vat liéu can thiét (khéng cung cap san):

18(7)59350 Calibrafor f.a.s. (12 x 3 mL) Ma s6 401

;2359350 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, cho My) Ma s6 401

:2;49435 Precinorm U plus (10 x 3 mL) M3 sé 300

12(1)49435 Precinorm U plus (10 x 3 mL, cho My) Ma sé 300

12;49443 Precipath U plus (10 x 3 mL) Ma sé 301

12549443 Precipath U plus (10 x 3 mL, cho My) M3 s6 301

?3(1)1 7003 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Ma s6 391

?3847626 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) M3 s6 391

?2347626 PreciControl ClinChem Mulfi 1 (4 x5 mL, cho My)  Ma sé 391

?3(1)1 7216 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Ma s6 392

?3847774 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) M3 s6 392

?2847774 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, cho My) ~ Ma sé 392

05172152 | 5 ent NaCl 9 9% (119 mL) ID he théng 08 6869

190 3
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Roche/Hitachi cobas c.

Tom tat12

Men alanine aminotransferase (ALT) hién dién réng rai frong nhiéu mo
khac nhau. Nguon chd yéu caa ALT la gan, vi vay xét nghiém hoat do
ALT dugc dung @é chan doan cac bénh gan. Néng dd ALT huyét thanh
tang cao trong viem gan, xo gan, bénh vang da do tac mat, ung thu
biéu mé gan va nghién ruou man finh. ALT chi tang nhe & bénh nhan
nhéi mau co tim khong bién ching.

Mac du ca hai men aspartafe aminotransferase (AST) va ALT huyét
thanh déu tang khi fién trién ctia bénh anh huéng lén tinh foan ven
ctia té bao gan, ALT Ia men dac hiéu hon cho gan. Hon nia, sy tang
hoat d6 caa ALT t6n tai 1au hon so véi AST.

o} nhimg bénh nhan thiéu vitamin B, hoat @6 aminotransferase huyét
thanh cé thé bi giam xuéng. Giam hoat dé aminofransferase biéu kién
c6 thé do giam pyridoxal phosphote nhém prosThehc caa
aminofransferase, lam tang ty s6 gidra apoenzyme va holoenzyme.

Nguyén ly xét nghiém

Xét nghiém nay dua theo khuyen cao cua IFCC, nhung dugc t6i uu
hoa vé hiéu nang va dé én dinh.3

ALT xuc tac phan dng gitia L-alanine va 2- oxoglutorote Pyruvate tao
thanh bi khir bgi NADH frong mot phan dng xdc fac bai lactate
dehydrogenose (LDH) dé tao thanh L-lactate va NAD*.

Ty 1é su oxy héa NADH ty & thuan véi hoat tinh xuc fac caa ALT. Ty |é
nay dugc xac dinh bang cach do su giam dé hap thu.

Thuéc thi - dung dich tham gia xét nghiém

R1  DBémTRIS: 224 mmol/L, pH 7.3 (37 °C); L-alanine:
1120 mmol/L; albumin (bo): 0.25 %; LDH (vi sinh):
> 45 pkat/L; chat &n dinh; chat bao quan
R3  2-Oxoglutarate: 94 mmol/L; NADH: = 1.7 mmol/L; chat phu
gia; chat bao quan
RT vao vi tri B va R3 vao vi tri C.
Than trong va canh bao
S dung bé&i chuyén vién y t& trong chan doan in vitro. Ap dung cac
canh bao théng thudng can thiét cho viéc xt ly cac loai thuoce thir
phong thi nghiém.
Chat thai lay nhiém hoac nhiém khuan:
Canh bao: xt ly chat thai nhu vat liéu co tiém nang nguy hiém vé mat

sinh hoc. Loai bo chat thai tuan theo husng dan va quy frinh da duac
chap thuan cua phong xét nghiém.
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Tac hai moi truang

Ap dung t&t ca quy dinh xt ly phir hop ctia dia phuong dé xac dinh
cach loai bé an foan.

Bang dir lieu an toan hoa chat ¢ sén dé cung cap cho chuyén vién st
dung khi ¢ yéu cau.

Cho My: Than frong: Luat Lién bang quy dinh thiéf bi nay chi dugc ban
theo lénh cua bac si.

St dung thuée thir
S&n sang dé sdrdung
Baoquinvadosndinh .
Tudi tho theo nghién ctru d6 On dinh: 18 thang.
ALT Han diing cua tirng 16: xem trén nhan goc

Han dung & 2-8 °C: Xem ngay hét han
trén nhan cobas ¢
pack.

Dang st dung va dé lanh trén may phan tich: 4 tuan

Dat & bo nap/xuat hép thuée thar: 24 gigy

Diluent NaCl 9 %

Han dung & 2-8 °C: Xem ngay hét han
frén nhéan cobas ¢
pack.

Dbang st dung va dé lanh trén may phantich: 4 tuan

Dat 6 bo nap/xuat hop thuée thar: 24 gio

L4y va chuan bi mau

Pé 18y va chuan bi mau, chi st dung 6ng hodc dung cu Idy mau thich
hap.

Chi nhiig mau dugc liét ké dusi day da dugc thir nghiém va dugc
chap nhan.

Huyét thanh.

Huyét tuang: Huyét tuong chéng déng bang Li-heparin va K, -EDTA.
Céac loai mau phé’m dugc liét ké da dugc thir nghiém cUng VGi bo cac
6ng nghiém lay mau chon loc, ¢6 ban trén thi Trucng vao thoi diém xét
nghiém, nghia la khéng phai tat ca cac 6ng 1dy mau ctia cac nha san
xuét déu dugc thir nghiém. Cac bé 6ng chira mau cia cac nha san
xuat khac nhau co6 thé [am fir nhimg vat liéu khac nhau cé kha nang
anh huéng dén két qua xét nghiém trong mot s frusng hop. Khi xu ly
mau frong céc ong chinh (6ng chita mau), phai tuan theo hudéng dan
caa nha san xuaf éng.

Tach huyét thanh hoac huyét tuong khéi cuc mau déng hay cac té bao
mau ngay lap tuc.

Ly tam céc mau co kéftaa fruae khi thuc hién xét nghiem.

Xem phan yéu 16 han ché va anh huang dé biét théng tin chi tiét vé
kha nang gay nhiéu mau.

Céng b6 do 6én dinh ctia mau dugc thiét lap bai dir liéu thyc nghiém
cua nha san xuat hoac dua frén fai liéu tham khao va chi ap dung cho
hé nhiét do/thai gian duac gh| frong huong dan strdung. Tung phong
xét ngh|em ¢6 frach nhiém st dung tat ca tai lieu tham khao san cé
va/hodc cac nghién cuu riéng dé xac dinh tiéu chuan dé 6n dinh
riéng cho phong xét nghiém.

Do 6n dinh: 3 ngay & 15-25 °C®

7 ngay 6 2-8 °C5
> 7 ngay & (-60)-(-80) °C
Vit liéu cung cap

Xem phan “Thugc thir - dung dich tham gia xét nghiém” muc thuée
thar.

Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)
= Xem phan "Théng fin dat hang"
= Trang thiét bi thong thuang caa phong thi nghiém

Xét nghiém

DE 16i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan trong fai
liéu nay cho cac may tuong tng. Tham khao huéng dan van hanh cho
ting xét nghiém dac hiéu tuong ung.

Hiéu nang caa ung dung khéng duoc tham dinh bai Roche khéng
dugc dam bao va phai dugc xac dinh bai nguoi st dung.

Ung dung cho huyét thanh va huyét tuong

Cau hinh cho xét nghiém véi cobas ¢ 701/702

Loai xét nghiém Hang A
Thoi gian phan ung /Cac 10/24-38
thai diém xét nghiém
Budc song (phu/chinh) 700/340 nm
Chiéu phan tng Giam
Ponvi U/L (ukat/L)
Hut thuéce tha Chat pha loang (H,0)
R1 65 uL 36 uL
R3 19 uL 22 uL
Thé tich mau Mau Pha loang mau
Mau Chat pha
loang (NaCl)
Binh thuong 10 pL - -
Giam 10 uL 15 uL 135 pL
Tang 20 pL - -
Chuan
M&u chuin S1:H,0
S2:Cfa.s.
Ki€u chuan dinh Tuyén tinh
Tan suat chuan dinh Chuan 2 diém

- sau khi thay d@éi 16 thudc thir

- khi can theo quy trinh kiém tra chat
luong

Tan suat chudn dinh ¢é thé kéo dai dua trén viéc thdm dinh quy frinh
chudn da duoc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thong tin ghl nhan di liéu: Phuong phap nay da dugc chuan hoa theo
céng thace géc caa IFCC st r dung pipette dugc chudn héa cung véi
quang ké tha cong cung cap gia fri tuyét déi va do hap thu dac hieu
cho co chat, €8

Kiém tra chat lugng

DE kiém tra chat luong, st dung mau ching dugc liét ké trong phan
"Thong tin dat hang".

Céc loai m&u chung thich hgp khac cang c6 thé duge st dung.
Khoang cach gitta cac lan chay mau ching va gia tri gisi han nén tuy
thuéc vao yéu cau riéng caa tung phong thi nghiém. Két qua mau
chung phai nam frong thang. Mo6i phong xét nghiém nén thiét 1ap cac
bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau chdng nam ngoai thang do.
Tuan tha cac quy dinh chinh pha va huéng dan caa dia phuong vé
kiém tra chat lugng.

Tinhtoan

Hé théng Roche/Hitachi cobas ¢ tu dong tinh foan hoat tinh chat phan
tich trong méi mau do.

Hé sé chuyén déi: U/L x 0.0167 = ukat/L

Yéu té han ché - anh huéng
Tiéu chuan: D6 phuc héi frong khoang + 10 % gia tri ban dau véi hoat
d6 ALT &30 U/L (0.5 pkat/L).
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Vang da:” Khéng cé nhiéu dang ké véi chi sé | 16i da dén 60 (néng do
bilirubin lién hop va bilirubin khéng lién hop khoang: 1026 umol/L
hodc 60 mg/dL).

Tan huyét:’ Khéng cé nhiéu dang ké véi chi sé H t6i da dén 90
(khoang néng dé hemoglobin: 56 umol/L hoac 90 mg/dL).

Mau cé hong cau sé lam két qua tang cao, vi muc dé chat phan tich
trong hong cau cao hon trong huyét thanh binh Thucng Muc do nhiéu
thay ddi tty thudc vao ham luong chat phan tich ¢é trong héng cau ly
giai.

Lipid huyét (Intralipid):” Khéng c6 nhiéu dang ké vaéi chi sé L t6i da
dén 150. Co sy fuong quan yéu gitia chi s6 L (fuong dng véi do duc)
va néng do triglyceride.

Mau c¢ lipid cao ¢6 thé cho ¢& bao > Abs. Chon xut Iy mau pha loang
dé tu dong chay lai mau.

Thuéc: Khéng thay nhiéu & néng d6 fri liéu st dung nhém cac thuée
théng thuang 82

Ngoai &: Calcium dobesilate c6 thé gay két qua ALT thap gia & néng
do tri liéu.

Cyanokit (Hydroxocobalamin) cé thé gay nhiéu cac két qua.

Néng d6 sinh Iy frong huyet tuang caa Sulfasalazine hodc
Sulfapyridine c6 thé dan dén két qua sai léch.

Trong mét s6 hiém fruang hgp, bénh gammaglobulin, dac biét tip IgM
(bénh Tang mocroglobulln Waldenstrom), cé thé cho két qua khong
dang tin cay.'0

V6i muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh su, tham kham lam sang va cac phét hién khac.

THAO TAC CAN THUC HIEN

Chuang trinh ria dac biét: ST dung cac budc rda dac bigt la bat buéc
khi nhiéu xét nghiém dugc chay chung trén hé théng

Roche/Hifachi cobas ¢. Tat ca chuong frinh rda dac biét can co dé
tranh nhiém chéo c6 san théng qua cobas link, nhap bang tay duge
yéu cau frong mot s6 frudng hop nhat dinh. Phién ban méi nhét danh
muc ngan chan nhiém chéo cé Trong To huéng déan sur dung
NoOHD/SMS/SmpCIn] +2/SCCS va dé biét them cac husng dan chi
fiét tham khao hudng dan van hanh.

Khi can thiét, phai chay chuong trinh rita dac biét/ngan chan nhiém chéo
truéc khi bao cao két qua xét nghiém nay.

Gigi han do va khoang do

Khoang do

5-700 U/L (0.08-11.7 pkat/L)

Xac dinh nhiing mau cé hoat @6 cao han théng qua chic nang chay
lai mau. Pha loang mau thong qua chic nang chay lai mau theo ty lé
1:10. Két qua ttr nhiing mau dugc pho loang bai chic nang chay lai
sé duac tu dong nhan 1én vai hé s6 10.

Gioi han dudi cia phuong phap do

Gidi han phat hién dudi ctia xét nghiém

5 U/L (0.08 pkat/L)

Gidi han phat hién dudi fuong tng voi néng dé chat phan tich thap
nhat ma may cé thé do dugc va phan biét dugc véi gia fri khéng. Gia

tri nay dugc finh foan bang néng dé chuén thdp nhat cong véi 3 1an
d6 léch chuan (chuan 1+ 3 SD, do'1ap lai, n = 21).

May sé khong cho ca bao hiéu véi gia tri dudi gidi han phat hién dudi
(<5 U/WL).

Giatrisinh hoc!

Theo phuong phap chuan da t6i uu héa (so sanh véi phuong phap
IFCC khang c6 hoat héa pyridoxal phosphate!?):

Nam lén dén 41 U/L (Ién dén 0.68 pkat/L)
\[] lén dén 33 U/L (Ién dén 0.55 pkat/L)

Gia fri Pnh toan: Hé sé 1.85 dugc st dung dé chuyén déi tir 25 °C dén
37°C.13

Mé&i phong xét nghlem nén nghién cuu tinh chuyen dol cha céc gia tri
sinh hoc theo quan fhé bénh nhan ctia minh va néu can nén xac dinh
khoang tham chiéu riéng.

Dit liéu dac hiéu vé hiéu nang
D liéu hiéu nang frén cac may phan tich duagc trinh bay dudi day. Két
qua thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau ¢é thé khac nhau.

ba chinh xac

Do chinh xac dugc xac dinh vai viéc sir dung mau fir ngudi va mau
chung theo dé cuong néi bo. D6 lap lai (n =21), d6 chinh xac frung
gian (3 mau mét lan chay, 1 1an chay méi ngay, 20 ngay). Két qua thu
dugc trinh bay duai day:

Do lap lai Trung binh SD cv
U/L (ukat/L) U/L (pkat/L) %
Precinorm U 46.3 (0.773) 0.8 (0.013) 1.6
Precipath U 123 (2.05) 1(0.02) 0.5
Huyét thanh ngusi A 215(0359) 0.7(0.012) 3.1
Huyét thanh nguai B 80.3(1.34) 0.4 (0.01) 0.5
Huyét thanh nguai C 546 (9.12) 3(0.05) 0.6
Do chinh xac frung gian  Trung binh SD Cv
U/L (ukat/L) U/L (ukat/L) %
Precinorm U 39.3 (0.66) 0.6 (0.01) 14
Precipath U 120 (2.00) 1(0.02) 1.0
Huyét thanh nguai 3 24.0(0.40) 0.6 (0.01) 26
Huyét thanh nguai 4 98.1(1.64) 3.2 (0.05) 3.3

K&t qua dé chinh xac frung gian thu dugc trén hé théng may
cobas ¢ 501 chinh.

S0 sanh phueng phap

Cac gia fri ALT ctia cac mau huyét thanh va huyét tuong nguai thu
dugc frén may Roche/Hitachi cobas ¢ 701 (y) dugc so sanh véi cac
gia tri thu dugc khi sirdung thuéce thi fuong dng frén may
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 (x).

C& mau (n) =69

Passing/Bablok'4 Hoi quy fuyén tinh

y=0.976x+1.61U/L y=0.971x+282U/L
1=0.985 r=0.999
Hoat d& mau frong khoang 5.60 va 637 U/L (0.094 va 10.6 pkat/L).
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Luén st dung mot dau cham (dau cham cau/dau cham hét) trong te

hudéng dan st dung @€ ngan cach phan nguyén va phan thap phan

caa mot sé thap phan. Khéng sir dung dau phan cach cho hang nghin.

Bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra ¢ lién quan dén thiét bi phai

dugc bao cao cho nha san xuat va co quan ¢é tham quyén tai dia

phuong ma nguai st dung va/hoac bénh nhan dat tru s hoac cu tra.

Ky hiéu

Roche Diagnostics st dung cac ky hiéu va dau hiéu sau cung véi cac

ky hiéu da liét ké frong tiéu chuan ISO 15223-1 (cho My: xem

dialog.roche.com dé biét dinh nghia ctia cac ky hiéu dugc st dung):

Thanh phan hop thuéc thir
Thé tich sau khi hoan nguyén hoac trén

|

GTIN Ma thuang pham toan cau

Nhiing bé sung, x6a hoc thay d6i dugc thé hién bang vach thay déi & phan Ié.

© 2020, Roche Diagnostics

C€os

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
Mannheim
www.roche.com
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