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ALT/GPT LIQUIFORM - REF. 108 E AST/GOT
LIQUIFORM - REF. 109:

A importancia da utilizacao do piridoxal fosfato

As transaminases, Alanina Amino Transferase (ALT) e Aspartato Amino
Transferase (AST), sdo enzimas Uteis principalmente na avaliagdo da funcdo
hepatica. Essas enzimas necessitam de uma coenzima para que a atividade
catalitica seja maxima, ou seja, para que toda enzima presente no soro esteja
totalmente ativa. Esta coenzima ¢ denominada piridoxal fosfato, e é derivada
da vitamina B6.

Alcoolistas, individuos aparentemente saudaveis com mais de 64
anos, um percentual significativo de pacientes hospitalizados, pacientes
submetidos a dialise renal, transplantados, com doenca hepatica ou com
infarto do miocardio podem apresentar deficiéncia da vitamina B6.

Deste modo, o método de referéncia proposto pela International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) recomenda
a utilizacdo do piridoxal fosfato no reagente utilizado para determinacgdo da
atividade enzimatica da ALT e AST, evitando assim, resultados falsamente
diminuidos em amostras com deficiéncia da coenzima.

Com o objetivo de garantir maior exatiddo ao teste, a Labtest desenvolveu
os produtos ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 e AST/GOT Liquiform - Ref. 109.
Esses novos reagentes permitem que o laboratério realize o ensaio com
ativacdo pelo piridoxal fosfato e garanta a rastreabilidade ao Método de
Referéncia da IFCC (ver resultados abaixo). Tais produtos sdo compostos por
trés reagentes: Reagente 1, Reagente 2, e Reagente 3, que contém o piridoxal
fosfato.

ESTUDOS DE COMPARACAO DE METODOS

Estudos de comparagdo de métodos foram realizados utilizando os
reagentes ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 e AST/GOT Liquiform - Ref. 109
sem piridoxal e também contendo piridoxal fosfato, como método teste, e o
Método de Referéncia da IFCC como método comparativo.

Vinte (20) amostras de soro com concentracées dentro do intervalo
operacional dos métodos foram avaliadas em duplicata utilizando o sistema
automatico Labmax 240®.

RESULTADOS

1. Comparagdo do produto ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 contendo
piridoxal fosfato e o Método de referéncia da IFCC.

Tabela 1: Resultados do estudo comparativo.

Método Labtest *

étodo Comparativo
Numero de amostras 20 20

Intervalo de concentracées (U/L) 82a2562 80a 2627

Média das estimativas (U/L) 102,4 105,5

Equacéo da regressao Método Labtest = 1,036 x Método Comparativo - 0,589 U/L
Coeficiente de correlagdo 0999

* Aplicagdo birreagente

Aplicando a equacio obtida na analise da regressio (Tabela 1) para valores
de ALT iguais a 89 e 272 U/L, determinados com o Método de Referéncia da
IFCC, os valores encontrados para o reagente ALT/GPT Liquiform - Ref. 108
contendo piridoxal fosfato sio iguais a 92 e 281 UL, respectivamente. Portanto, a
diferenca encontrada entre os dois métodos é 3 U/L (ou 2,9%) e 9 U/L (ou 3,3%),
respectivamente. Esta diferenca observada é o erro sistematico total (bias), que
nos informa sobre o grau de concordancia entre o valor obtido com o método
ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 contendo piridoxal fosfato e o valor obtido com o
Método de Referéncia da IFCC, ou seja, a exatidao do método ALT/GPT Liquiform
- Ref. 108. Quanto menor o erro sistematico, maior ¢ a exatiddo do reagente em
teste. O erro sistematico obtido € significativamente menor que o erro sistematico
analitico 6timo (< +6,0%) da especificacdo baseada nos componentes da variagio
bioldgica para a determinacao da atividade enzimatica da ALT.

Fig. 1: Grafico da correlagdo entre o Método de Referéncia da IFCC e ALT/GPT
Liquiform - Ref. 108 contendo piridoxal fosfato (aplicagio birreagente).
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E possivel também, ver graficamente a correlacio entre os dois métodos
através do diagrama de dispersdo (Figura 1). A linha azul do diagrama,
denominada linha de equivaléncia, corresponde a dispersdao dos pontos
quando os valores obtidos com o reagente ALT/GPT Liquiform - Ref. 108
sdo exatamente iguais aqueles obtidos com o Método de Referéncia da
IFCC. A linha preta, denominada linha de tendéncia (ou linha de regresséo),
corresponde a dispersio verdadeira dos valores obtidos para o reagente ALT/
GPT Liquiform - Ref. 108 em relagcdo ao método de Referéncia da IFCC.

Quanto menor a diferenca entre os valores obtidos com o reagente em
teste e 0 método comparativo, isto €, quanto menor o erro sistematico (bias),
mais semelhante a linha de equivaléncia sera a linha de tendéncia.

Como se observa no grafico, a linha de tendéncia (preta) encontra-se
muito proxima a linha de equivaléncia (azul), indicando que os resultados do
produto ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 sdo substancialmente equivalentes ao
Método de Referéncia da IFCC.

2. Comparagdo do produto ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 sem
piridoxal fosfato e o Método de Referéncia da IFCC.

Tabela 2: Resultados do estudo comparativo.

Método Labtest *

Numero de amostras 20 20

Intervalo de concentragdes (U/L) 82a2562 93a2296

Meédia das estimativas (U/L) 102,4 9422

Equacéo da regressao Método Labtest = 0923 x Método Comparativo - 0,262 U/L

Coeficiente de correlagéo 0,998

* Aplicacdo monorreagente

Aplicando a equacéo obtida na analise da regressao (Tabela 2) para valores
de ALT iguais a 76 e 253 U/L, determinados com o Método de Referéncia da
IFCC, os valores encontrados para o reagente ALT/GPT Liquiform - Ref. 108
sem piridoxal fosfato sdo iguais a 70 e 233 U/L, respectivamente. Portanto, a
diferenca encontrada entre os dois métodos é 6 U/L (ou 7,9%) e 20 U/L (ou
7,9%).

0 erro sistematico obtido com o reagente ALT/GPT Liquiform - Ref. 108
sem piridoxal fosfato, € significativamente maior que o erro sistematico
analitico 6timo (<= +6,0%) da especificacdo baseada nos componentes da
variacdo bioldgica para a determinacdo da atividade enzimatica da ALT.

Fig. 2: Grafico da correlacdo entre o Método de Referéncia da IFCC e ALT/GPT
Liquiform - Ref. 108 sem piridoxal fosfato (aplicacdo monorreagente).
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Afigura 2 demonstra que, quando n&o se utiliza o piridoxal fosfato a linha
de tendéncia (preta) se distancia da linha de equivaléncia (azul), indicando
aumento do erro sistematico (bias).

3. Comparagéo do produto AST/GOT Liquiform - Ref. 109 contendo
piridoxal fosfato e o Método de referéncia da IFCC.
Tabela 3: Resultados do estudo comparativo.

Método Labtest *

Numero de amostras 20 20

Intervalo de concentragdes (U/L) 174 - 2966 188 - 2874

Média das estimativas (U/L) 116,7 115,5

Equacdo da regressao Método Labtest = 0995 x Método Comparativo - 0,547 U/L
Coeficiente de correlagdo 0,999

* Aplicacdo Birreagente

Aplicando a equacdo obtida na andlise da regressio (Tabela 3) para valores
de AST iguais a 77 e 312 U/L determinados com o Método de Referéncia da
IFCC, os valores encontrados para o reagente AST/GOT Liquiform - Ref. 109
contendo piridoxal fosfato sdo iguais a 76 e 310 UL, respectivamente. Portanto, a
diferenca encontrada entre os dois métodos é 1 U/L (ou 1,3%) e 2 U/L (ou 0,6%),
respectivamente. Esta diferenca observada é o erro sistematico total (bias), que
nos informa sobre o grau de concordancia entre o valor obtido com o método
AST/GOT Liquiform - Ref. 109 contendo piridoxal fosfato e o valor com o Método
de Referéncia da IFCC, ou seja, a exatiddo do método AST/GOT Liquiform - Ref.
109. O erro sistematico obtido € significativamente menor que o erro sistematico
analitico desejavel (= +5,4%) da especificacdo baseada nos componentes da
variacdo bioldgica para a determinacdo da atividade enzimética da AST.

Fig. 3: Grafico da correlagdo entre o Método de Referéncia da IFCC e AST/
GOT Liquiform - Ref. 109 contendo piridoxal fosfato (aplicacio birreagente).
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E possivel também, ver graficamente a correlacio entre os dois métodos
através do diagrama de dispersdo (Figura 3). A linha azul do diagrama,
denominada linha de equivaléncia, corresponde a dispersao dos pontos
quando os valores obtidos com o reagente AST/GOT Liquiform - Ref. 109
sao exatamente iguais aqueles obtidos com o Método de Referéncia da
IFCC. A linha preta, denominada linha de tendéncia (ou linha de regressao),
corresponde a dispersdo verdadeira dos valores obtidos para o reagente AST/
GOT Liquiform - Ref. 109 em relacdo ao método de Referéncia da IFCC.

Como se observa no gréfico, a linha de tendéncia (preta) encontra-se
praticamente sobreposta a linha de equivaléncia (azul), indicando que os
resultados do produto AST/GOT Liquiform - Ref. 109 sdo substancialmente
equivalentes ao Método de Referéncia da IFCC.



4. Comparacdo do produto AST/GOT Liquiform - Ref. 109 sem
piridoxal fosfato e o Método de referéncia da IFCC.

Tabela 4: Resultados do estudo comparativo

Método Labtest *

odo Comp 0
Numero de amostras 20 20

Intervalo de concentragdes (U/L) 174-29111 16,1-251,7

Meédia das estimativas (U/L) 113,5 101,2

Equacdo da regressao Método Labtest = 0,879 x Método Comparativo + 1,443 U/L
Coeficiente de correlagdo 0,997

* Aplicagdo monorreagente

Aplicando a equagio obtida na analise da regresséo (Tabela 4) para valores
de AST iguais a 71 e 281 U/L, determinados com o Método de Referéncia da
IFCC, os valores encontrados para o reagente AST/GOT Liquiform - Ref. 109
sem piridoxal fosfato sdo iguais a 64 e 248 U/L, respectivamente. Portanto, a
diferenca encontrada entre os dois métodos é 7 U/L (ou 9,9%) e 33 U/L (ou
11,7%).

0 erro sistematico obtido com o reagente AST/GOT Liquiform - Ref. 109
sem piridoxal fosfato, € significativamente maior que o erro sistematico
analitico desejavel (< +5,4%) da especificacdo baseada nos componentes da
variacdo biologica para a determinacéo da atividade enzimatica da AST.

Fig. 4: Grafico da correlaco entre o Método de Referéncia da IFCC e AST/GOT
Liquiform - Ref. 109 sem piridoxal fosfato (aplicagdo monorreagente).
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Afigura 4 demonstra que, quando néo se utiliza o piridoxal fosfato a linha
de tendéncia (preta) se distancia da linha de equivaléncia (azul), indicando
aumento do erro sistematico (bias).
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Analisando os resultados descritos anteriormente, conclui-se que os
produtos ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 e AST/GOT Liquiform - Ref. 109,
apresentam uma excelente correlacdo com os Métodos de Referéncia da
IFCC, quando o piridoxal fosfato é utilizado. Ao avaliar os erros sistematicos
estimados, verifica-e que os produtos Labtest atendem a especificacdo 6tima
(= +6,0%) e desejavel (= +5,4%) baseada nos componentes da varia¢io
bioldgica para o erro sistematico, para a determinacdo da atividade enzimatica
da ALT e AST, respectivamente.

0 erro sistematico de ambos os reagentes sem a utilizacdo do piridoxal
fosfato (aplicagdo monorreagente), ndo atende as especificacées baseadas
nos componentes da variagdo biologica.

0 reagente ALT/GPT Liquiform - Ref. 108 contendo piridoxal fosfato
apresenta inexatidao de aproximadamente 3%, enquanto que, sua utilizacéo
sem o piridoxal fosfato apresenta inexatiddo de aproximadamente 89%,
quando comparados com o Método de Referéncia da IFCC.

0 reagente AST/GOT Liquiform - Ref. 109 contendo piridoxal fosfato
apresenta inexatiddo de aproximadamente 0,5%, enquanto que, sua
utilizacdo sem o piridoxal fosfato apresenta inexatidao de aproximadamente
12%, quando comparados com o Método de Referéncia da IFCC.

Os resultados demonstram que os produtos, ALT/GPT Liquiform - Ref. 108
e AST/GOT Liquiform - Ref. 109, apresentam desempenho analitico adequado
para determinacdo da atividade enzimatica da ALT e AST quando o piridoxal
fosfato € utilizado. A utilizacao desta coenzima confere maior exatidao aos
resultados e também, rastreabilidade dos nossos produtos ao Método de
Referéncia da IFCC.
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ALT/GPT LIQUIFORM

Ref# 108  Sistema para determinacao quantitativa da atividade da Alanina Amino Transferase
(ALT) ou Transaminase Glutamico Piravica (GPT) em modo cinético em soro ou plasma.

= 0 sistema ALT/GPT Liquiform é rastreavel ao Método de Referéncia da IFCC e ao material de
referéncia ERM®-AD454/IFCC do Institute for Reference Materials and Measurements.

= O sistema ALT/GPT Liquiform utiliza medi¢des em modo cinético e pode ser facilmente
aplicado em analisadores automaticos e semi-automaticos capazes de medir absorbancia

e em 340 nm.
ALGPTLIQUIFORM £ 108-2/100 \

. Metodologia Apresentacdes Linearidade
IFCC Reagente 1-4x24 mL Reagente1-2x80mL O resultado da

Reagente2 -4x6mL  Reagente2-2x20mL  medicdo € linear
Reagente 3-1x1,5mL Reagente3-1x22mL até 400 U/L

Interferéncias

Valores de Bilirrubina até 19 mg/dL, Hemoglobina até 180 mg/dL e Triglicérides até 650 mg/
dL ndo produzem interferéncias significativas.

AST/GOT LIQUIFORM

Sistema para determinacdo quantitativa da atividade da Aspartato Amino Transferase Ref# 109
(AST) ou Transaminase Glutdmico Oxalacética (G0T) em modo cinético em soro ou plasma.

m 0 sistema AST/GOT Liquiform é rastreavel ao Método de Referéncia da IFCC.

= 0 sistema AST/GOT Liquiform utiliza medigoes em modo cinético e pode ser facilmente aplicado 27100 : \

em analisadores automaticos e semi-automaticos capazes de medir absorbancia em 340 nm. [0 57607 LIQUIFORM  E7 109- by )
D 3000000 U ' |

Metodologia Apresentacgoes Linearidade .

IFCC Reagente 1-4x24 mL Reagente 1-2x80mL O resultado da

Reagente 2 - 4 x 6 mL Reagente 2-2x20 mL  da medicdo
Reagente 3-1x1,5mL Reagente 3-1x22mL ¢ linear
até 400 U/L

Interferéncias

Valores de Bilirrubina até 19 mg/dL, Hemoglobina até 45 mg/dL, Triglicérides até 650
mg/dL e Piruvato até 0,2 mmol/L ndo produzem interferéncias significativas.
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