Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

Kovalent

TGP (IFCC)

MS 80115310051

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentacao

2050075K R1 3x20mL + R2 1x15mL
2050250K R1 5x40mL + R2 1x50mL
2050075M R1 3x20mL + R2 1x15mL
2050179.2R R1 4x34,5mL + R2 4x10,3mL
FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa de ALAT (TGP) em soro ou
plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO 12

Alanina  Aminotransferase (ALAT/ALT) formalmente chamada de
Transaminase Glutamico Pirdvica (TGP) e Aspartato Aminotransferase
(ASAT/AST), formalmente chamada de Transaminase Glutamico
Oxalacética (TGO) sdo as mais importantes e representativas de um grupo
de enzimas, as aminotransferases ou transaminases, que catalisam a
conversdo dos acidos a-cetoacidos em aminoacidos pela transferéncia de
grupos amina.

Como a ALAT é uma enzima especifica do figado, ela esta
significativamente elevada apenas em doencgas hepatobiliares. O aumento
dos niveis de ASAT, entretanto, pode ocorrer devido a danos no coragdo ou
nos musculos esqueléticos, bem como no parénquima hepéatico. A medicéo
paralela da ALAT e ASAT é, portanto, aplicada para distinguir danos
hepéticos de danos cardiacos ou da musculatura esquelética. A relagdo
ASAT/ALAT é usada para diagnostico diferencial de doencas do figado.
Enquanto uma relacdo menor que 1 indica danos leves ou moderados no
figado, uma relagdo maior que 1 é associada com doencas severas do
figado, frequentemente cronicas.

METODO

Teste UV otimizado de acordo com IFCC (Federag&o Internacional de
Quimica Clinica e Medicina Laboratorial) [modificado]

PRINCIPIO
L-Alanina + a-cetoglutarato ¢—2“T . L-Glutamato + Piruvato

Piruvato + NADH + H* ¢—2% . D-Lactato + NAD*

A adicéo de piridoxal-5-fosfato (P-5-P), recomendada pela IFCC, estabiliza
a atividade das transaminases e evita falsos resultados baixos em amostras
contendo insuficiente P-5-P enddgeno, como por exemplo, pacientes com
infarto do miocardio, doenga hepatica e pacientes sob terapia intensiva 2.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes
R1 TRIS pH 7,15 137,5 mmol/L
L-Alanina <1 mol/L
LDH (Lactato dehidrogenase) <5 KU/L
R2  a-cetoglutarato <100 mmol/L
NADH 1,09 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminacéo for evitada, protegidos da luz e armazenados a temperatura
de 2 a 8 °C. Nao congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Os reagentes contém azida sddica (0,95 g/L) como conservante.
N&o ingerir! Evite contato com a pele e membranas mucosas.
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2. O reagente R1 contém material de origem animal. Manusear o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
precaucdes universais e as boas préaticas de laboratério.

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados .

4. Sulfasalazina e sulfapiridina podem levar a resultados falsos em
amostras de pacientes. A coleta de sangue deve ser realizada
antes da administracéo da medicagéo.

5. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

6.  Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de salde,
bem como outras préaticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DO REAGENTE
Partida com Substrato

Os reagentes estdo prontos para o uso.

Para a determinagdo com piridoxal-5-fosfato (P-5-P), misturar 1 parte do
P-5-P com 100 partes do Reagente R1

(Ex.: 100pL P-5-P + 10mL R1)

Estabilidade ap6s

i . Q0
mistura: 6 dias a 2-8°C

24horas a 15-25°C
Partida com Amostra
Sem piridoxal-5-fosfato (P-5-P)

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = mono reagente

Estabilidade: 4 semanas a 2-8°C
5 dias a 15-25°C

Proteja 0 mono reagente da luz!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugdo NaCl 9 g/L.

2. Equipamento geral de laboratério.

3. Solucéo de Piridoxal-5-Fosfato em caso de determinagdo com
P-5-P: Tampéo Good’'s pH 9,6 (100 mmol/L) + Piridoxal-5-
Fosfato (13 mmol/L)

AMOSTRA
Soro ou Plasma heparinizado
Estabilidade : 3dias a 20-25°C
7dias a 4-8°C
7dias a -20°C

Congelar somente uma vez.
Descartar amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda 340 nm, Hg 365nm, Hg 334 nm

Caminho 6ptico lcm

Temperatura 37°C

Medicdo Contra o ar
Partida com Substrato
Amostra ou calibrador 100 pL
Reagente 1 1000 pL
Misturar, incubar por 5 min., entdo adicionar:
Reagente 2 250 uL

Misturar, ler a absorbancia apés 1 min e disparar o crondmetro. Ler a
absorbancia novamente apds 1, 2 e 3 min.

Partida com Amostra

Né&o use Partida com Amostra com Piridoxal-5-Fosfato (P-5-P)!
Amostra ou calibrador 100 pL
Monoreagente 1000 pL

Misturar, ler a absorbancia apds 1 min e disparar o crondmetro. Ler a
absorbancia novamente apés 1, 2 e 3 min.
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CALCULOS Sem ativagéo P-5-P [UL] [ukat/L]

Com fator Mulheres 89 <31 <0,52

A partir das leituras de absorbancia, calcule o AA/min e multiplique pelo fator Homens 89 <41 <0.68

correspondente da tabela abaixo:
AA/min x fator = Atividade TGP [U/L]

Partida com Substrato Partida com Amostra
340nm 2143 1745
334nm 2184 1780
365nm 3971 3235

Com calibrador

TGP [U/L] = AA/MiNamesra X Conc. Cal. [U/L]
AA/minca.

Fator de converséo
TGP [U/L] x 0,0167 = TGP [pkat/L]

CALIBRADORES DE CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Este método foi padronizado em relagéo
a uma formulacéo original IFCC. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios na recuperagdo dos
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagbes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrucdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO
Faixa de Medicao

Em sistemas automatizados o teste é adequado para a determinacédo das
atividades de TGP dentro de uma faixa de 4 - 600 U/L.

No caso de um procedimento manual, o ensaio é adequado para as
atividades de TGP, as quais correspondem a um maximo AA/min de 0,16 a
340 e 334 nm ou 0,08 a 365 nm. Se esses valores forem excedidos, as
amostras devem ser diluidas 1 + 9 com solugdo NaCl (9 g/L) e os resultados
multiplicados por 10.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascérbico até 30 mg/dL,
bilirrubina até 40 mg/dL, hemoglobina até 400 mg/dL e lipemia até 2000
mg/dL de triglicerideos. Para maiores informacdes sobre substancias
interferentes vide Young DS®.

Sensibilidade / Limite de Deteccéo

O limite de deteccgédo mais baixo é 4 U/L.

PRECISAO
Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=10 [U/L] [U/L] [%]
Controle Normal 32,44 0,48 1,49
Controle Patoldgico 108,16 1,17 1,08
Preciséo Inter-ensaio Média DP Ccv
n=9 [U/L] [U/L] [%]
Controle Normal 32,67 1,00 3,05
Controle Patoldgico 109,57 2,24 2,04

COMPARAGAO DE METODOS

A comparagao de métodos entre TGP Kovalent (y) e um teste comercial de
mesma metodologia (x) utilizando 30 amostras demonstrou os seguintes
resultados:

y =1,0597 x - 0,4557; r? = 0,9956.

VALORES DE REFERENCIA

Com ativagéo P-5-P [U/L] [ukat/L]
Mulheres 7 <34 <0,57
Homens 7 <45 <0,75
Children * 1- 30 dias <25 <0,42

2 -12 meses <35 <0,58
1-3anos <30 <0,50
4-6anos <25 <0,42
7 - 9 anos <25 <0,42

10 - 18 anos <30 <0,50
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Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados
Fabricants
Limites de temperatura
Diagnéstico in vitro
Cuidado, consulte documentos anexos
Consulte instrugdes de uso

Material Reciclavel
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MNao rejeitar diretamente para o ambiente

Data de Fabricacdo
Validade

Risco Biolagico
Altamente tdxico
Corrosivo

Mocivo

QOB
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Apresentagdes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacao
80115310051 R1 2x50mL + R2 2x12,5mL
80115310051 R1 3x26,67mL + R2 1x20mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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