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Utilizagao prevista
Para a determinagéo quantitativa de aspartato aminotransferase (AST) no soro
humano utilizando os analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Rx Only.

Relevancia clinica

O AST estd amplamente distribuido pelos tecidos, com as maiores
concentragdes no figado, coragdo, musculos esqueléticos e rins. As doengas
que envolvem qualquer um destes tecidos podem provocar niveis elevados de
AST no soro. Apo6s um enfarte do miocardio, os niveis de AST estdo elevados e
atingem o pico passadas 48 a 60 horas.

Doengas hepatobiliares como cirrose, carcinoma metastatico e hepatite viral
podem apresentar um aumento dos niveis de AST. Outras afe¢des que podem
provocar um nivel elevado de AST sao a distrofia muscular, dermatomiosite,
pancreatite aguda e mononucleose infeciosa.!

Historia dos métodos

Karmen?2 desenvolveu um procedimento de ensaio cinético em 1955 baseado na
utilizaggo de malato desidrogenase e NADH. Foram apresentados
procedimentos otimizados por Henry? em 1960 e Amador e Wacker* em 1962.
Estas modificagdes aumentaram a precisao e reduziram o efeito de substancias
interferentes. A Comissdo de Enzimas da Sociedade Escandinava de Quimica
Clinica e Fisiologia Clinicas publicou um método recomendado baseado nas
modificagdes otimizadas em 1974. Em 1976, o Painel de Especialistas em
Enzimas da Federacdo Internacional de Quimica Clinica (IFCC, International
Federation of Clinical Chemistry)s propds a adicdo de piridoxal-5-fosfato a
mistura de reagdo para garantir a maxima atividade. A IFCC? publicou um
método recomendado que incluia P-5-P em 1978. O presente método baseia-se
nas recomendagdes da IFCC, mas ndo contém P-5-P, porque a maioria das
amostras contém volumes adequados deste cofator para a recuperagdo
completa da atividade de AST.89.10

Principio

L-aspartato + a-cetoglutarato » Oxaloacetato+ L-glutamato

Oxaloacetato + NADH + H+

--------------------------- » L-malato + NAD* +H,0

O aspartato aminotransferase (AST) catalisa a transferéncia do grupo amino do
L-aspartato para ot-cetoglutarato para produzir oxaloacetato e L-glutamato. O
oxalacetato sofre uma redugado com oxidagéo simultanea de NADH para NAD na
reacdo do indicador catalisado de malato desidrogenase (MDH). A taxa de
redugdo da absorgao resultante a 340 nm ¢ diretamente proporcional & atividade
de AST. E adicionada desidrogenase lactica (LDH) para evitar a interferéncia do
piruvato endégeno que normalmente esta presente no soro.

Reagentes ]

Depois de combinar R1 e R2, o reagente contém: Acido L-aspartico 200 mM,
acido ai-cetoglutarico 11 mM, LDH (microbiano) > 1000 U/L, MDH (microbiano)
2800 U/L, NADH >0,18 mM, tampéo, azida de sodio a 0,28%, estabilizadores.

Preparagao dos reagentes
Os reagentes estdo prontos a utilizar.

Armazenamento dos reagentes
Armazene os reagentes a 2-8°C. O reagente mantém-se estavel até & data de
validade apresentada no rétulo, quando armazenado conforme as instrugdes.

Deterioragao dos reagentes
Né&o utilize o reagente se:
1. Aabsorvancia inicial a 340 nm for inferior a 0,800.

2. O reagente ndo cumprir os parametros de desempenho indicados.
Precaugoes

1. Este conjunto de reagentes destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. O -reagente contém azida de sodio (0,28%) como conservante. N&o ingira.

Pode reagir com canalizagdo de chumbo e cobre, formando azidas de
metal altamente explosivas. Aquando da eliminagéo, escoe com agua
abundante para evitar a acumulagao de azida.

Explore the future

Colheita e armazenamento de amostras'"

1.

Recomenda-se a utilizagdo de soro ndo hemolisado. Os glébulos vermelhos
contém AST, o que pode dar origem a resultados erradamente elevados.

2. O AST no soro mantém-se estavel durante dez dias quando refrigerado (2-8°C),
durante duas semanas quando congelado (-20°C) e durante quatro dias quando
armazenado a temperatura ambiente (15-30°C).

Interferéncias

1. Diversos medicamentos e substancias afetam a atividade da AST. Consulte
Young, et al."2

2. Os pacientes com uma caréncia grave de vitamina B6 podem ter uma
recuperagdo diminuida de AST, presumivelmente devido a falta de fosfato
piridoxal.'?

3. Verificou-se que a bilirrubina até pelo menos 18 mg/dL e a hemoglobina até pelo

menos 300 mg/dL tém um efeito negligenciavel neste procedimento.

Materiais fornecidos
Reagentes R1 e R2 de AST (SGOT)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1.
2.
3.

Analisador Yumizen C230/Yumizen C240
Manual de utilizagdo do Yumizen C230/Yumizen C240
Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100

Parametros de teste

Teste: AST Quimica: Aspartate Aminotrasnsferase
N.° de quimica: 203 Nome em letra de imprensa: AST
Tipo de reagéo: Cinética Diregdo de reagao: Negativo
Onda pri.: 340 nm Onda sec: 405 nm
Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro
Tempo de branco: Tempo de reagéo: 3 1
Unidade: UL Tempo de incubago: 3
Vol.de amostra Aspirado Diluente  Vol. de reagente Diluente
Padrao; 6 uL uL uL  R1:120 uL uL
Diminuido; uL uL uL  R2: 30 uL uL
Aumentado; uL uL uL
Intervalo de linearidade (padréo); 0-500 Limite de linearidade: 0.3
Intervalo de linearidade (diminuido): Redug&o de substrato: 5000
Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Abs. de brancoR1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s)
Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Quimica dupla:
Verificagdo prozona:
Q1: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
esvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 UL
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL

Intervalo de ref.:
Tipo de amostra: Sexo: Intervalo de idades: Intervalo de ref.:

Intervalo critico:  Unidade: ||
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Parametros de configuragao da calibragao

Quim: AST
Definigao da calibragdo Calibrador Conc. Pos N.° do lote
Modelo matematico: Fator K Agua 00 W
Fator: 4200,00 Réplicas: 2
Limites de aceitagéo
Tempocal: 24 h
Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade: * Definida pelo utilizador
Deter coef:
Calib. auto.
0O Tempo cal
L|m|tagoes

As amostras com valores superiores a 500 IU/L devem ser diluidas
com solugdo salina a 1:1, novamente submetidas a ensaio e os
resultados devem ser muItipIicados por dois.

2. Os pacientes com uma caréncia grave de vitamina B6 podem ter uma
recuperagdo diminuida de AST, presumivelmente devido a falta de
fosfato piridoxal. '3

Calibragao

O procedimento € padronizado através da capacidade de absorgao milimolar
do NADH considerada como 6,22 a 340 nm nas condigbes de teste
descritas.

Calculo (exemplo)

Uma Unidade internacional (IU/L) é definida como a quantidade de enzima
que catalisa a transformagéo de um micromole de substrato por minuto em
condicdes especificadas.

AST (IUL) = AAbs./Min. x 1,10 x 1000 = AAbs./min. x 1768
6,22x0,10x 1,0

Em que AAbs./Min. = Alteragdo média na absorvancia por minuto
1000 = Converséo de IU/mL em IU/L
1,10 = Volume de reagéo total (mL)
6,22 = Capacidade de absorgao milimolar de NADH
0,10 = Volume de amostra (mL)
1,0 = Trajetoria da luz em cm

Exemplo: Se a alteragdo média na absorvancia por minuto = 0,12, entdo
0,12 x 1768 = 212 IU/L

NOTA: Se os parametros de teste forem alterados, o fator tem de ser
recalculado utilizando a férmula acima indicada.

Unidades do SI: Para converter em unidades do Sl (nkat/L), multiplique a
IU/L por 16,67.

Controlo da qualidade

A validade da reacéo deve ser monitorizada utilizando soros de controlo com
valores de AST (SGOT) normais e anormais conhecidos. Estes controlos
devem ser efetuados, pelo menos, em cada turno em que sejam realizados
ensaios de AST (SGOT). Recomenda-se que cada laboratério estabelega a
sua propria frequéncia de determinagdo de controlo. Os requisitos de
controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com os
requisitos de acreditagdo e regulamentagao local, estatal e/ou federal.

Valores esperados’®

8a 221U/ (30°C)

5a341U/L (37°C)

Uma vez que os valores esperados sdo afetados pela idade, sexo, dieta e
localizagdo geografica, cada laboratorio & vivamente incentivado a
estabelecer o seu prdprio intervalo de referéncia para este procedimento.

Desempenho
Linearidade: 0-500 IU/L.

2. Comparagdo: Foi realizado um estudo entre o analisador da série
Yumizen 200 e um analisador semelhante utilizando este método, tendo
resultado num coeficiente de correlagdo de 0,996 e uma equagéo de
regressao de y=1,069 x + 0,6. (n=50).

3. Preciséo: Foram realizados estudos de precis&o utilizando o analisador da
série Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.14

Na mesma determinagao Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. % C.V.
39,8 1,7 42 50,3 1,4 2,78
182,6 3,2 1,8 194,5 38 1,95

4. Sensibilidade: A sensibilidade deste reagente foi investigada através da
leitura das alteragdes na absorvancia a 340 nm para uma amostra de
solugdo salina e amostras com concentragdes conhecidas.  Foram
realizadas dez réplicas. Os resultados desta investigagéo indicaram que, no
analisador utilizado, o reagente de AST (SGOT) exibiu pouco ou nenhum
desvio de reagente numa amostra zero. Nas condi¢bes de reagéo descritas,
1 U/L de atividade de AST resulta numa AAbs/Min. de 0,0004.
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Legenda dos simbolos

% Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e cddigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /}f Limite de temperatura

(1]

Consulte as instrugdes de utilizagao Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica

E ‘ Marcagao CE Representante autorizado na Comunidade

Fabricado por
12-A7561-100 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand E:m

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Representante Europeu Autorizado: c €
Obelis s.a.

Boulevard Génér@l Wahis 53
1030 Brussels, BELGICA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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