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HORIBA

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a aspartat aminotransferazei (AST) in serul uman
cu ajutorul analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Semnificatia clinica

AST este distribuita pe larg in tesuturi, cele mai ridicate concentratii gasindu-se in
ficat, inima, muschii scheletici si rinichi. Bolile care implica oricare dintre aceste
tesuturi pot duce la niveluri crescute de AST in ser. in urma unui infarct
miocardic, nivelurile AST sunt crescute si ating un varf dupa 48 pana la 60 de
ore.

Bolile hepatobiliare precum ciroza, carcinomul metastatic si hepatita virala se pot
asocia cu niveluri crescute de AST. Alte tulburdri care pot duce la un nivel
crescut de AST sunt distrofia musculara, dermatomiozita, pancreatita acutd si
mononucleoza infectioasa.!

Istoricul metodei

Tn 1955, Karmen? a dezvoltat o procedura de testare cineticé, bazata pe utilizarea
malat dehidrogenazei si a NADH. Proceduri optimizate au fost prezentate de
Henry3 in 1960 si de Amador si Wacker* in 1962. Aceste modificari au crescut
precizia si au redus efectul substantelor interferente. Comisia pentru enzime din
cadrul Societatii Scandinave pentru Chimie Clinica si Fiziologie Clinica® a publicat
0 metod recomandata pe baza modificarilor optimizate in 1974. in 1976, Grupul
de experti pentru enzime din cadrul Federatiei Internationale de Chimie Clinica
(IFCC)é a propus adaugarea piridoxal-5-fosfat la amestecul de reactie pentru a
asigura o activitate maxima. In 1978, IFCC” a publicat o metodd recomandata
care includea P-5-P. Metoda actuala se bazeaza pe recomandarile IFCC, dar nu
contine P-5-P, deoarece majoritatea specimenelor contin cantitati adecvate din
acest cofactor pentru recuperarea completd a activitatii AST.8.9.10

Principiul

L-aspartat + oi-ketoglutarat ---------------- > Oxalacetat + L-glutamat
MDH
Oxalacetat + NADH + H# --eeemeememmeeme e > L-malat + NAD* +H;0

Aspartat aminotransferaza (AST) catalizeaza transferul gruparii amino de la L-
aspartat la o-ketoglutarat, ducénd la formarea oxalacetatului si L-glutamatului.
Oxalacetatul suferd o reducere cu oxidarea simultand a NADH in NAD in reactia-
indicator catalizatd de malat dehidrogenaza (MDH). Viteza rezultatd de scadere
a absorbantei la 340 nm este direct proportionald cu activitatea AST. Lactat
dehidrogenaza (LDH) este addugata pentru a preveni interferenta piruvatului
endogen care este prezent in mod normal in ser.

Reactivi

Dupa combinarea R1 si R2, reactivul contine: Acid L-aspartic 200 mM, .- acid
ketoglutaric 11 mM, LDH (microbian) >1000 U/L, MDH (microbian) =800 U/L,
NADH >0,18 mM, solutie tampon, azida de sodiu 0,28%, stabilizatori.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare.

Depozitarea reactivului
Depozitati reactivii la 2-8°C. Daca este depozitat conform instructiunilor, reactivul
este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta.

Deteriorarea reactivului

Nu utilizati reactivul daca:

1. Absorbanta initiald la 340 nm este sub 0,800.

2. Reactivul nu indeplineste parametrii de performanta specificati.

Precautii

1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivul contine azida de sodiu (0,28%) drept conservant. A nu se ingera.
Poate reactiona cu cuprul sau plumbul, forménd azide metalice foarte
explozive. La eliminare, spalati cu multa apa pentru a preveni acumularea
azidei.

Explore the future

Recoltarea si depozitarea specimenelor!!

1. Serecomanda serul nehemolizat. Globulele rosii contin AST, care poate duce la
rezultate fals crescute.

2. AST in ser este raportata ca fiind stabila timp de zece zile daca este pastrat la
frigider (2-8°C), dou& saptdmani daca este pastraté al congelator (-20°C) si patru
zile daca este depozitata la temperatura camerei (15-30°C).

Interactiuni

1. O serie de medicamente si substante afecteazd activitatea AST. Consultati
Young et al'2

2. Pacientii cu deficit sever de vitamina B6 ar putea prezenta o recuperare slaba a
AST, probabil din cauza lipsei de fosfat de piridoxal.3

3. S-aconstatat ca bilirubina pana la cel putin 18 mg/dL si hemoglobina pana la cel
putin 300 mg/dL au un efect neglijabil asupra acestei proceduri.

Materiale furnizate
Reactivi AST (SGOT) R1 si R2

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Parametrii testului

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Test: AST Chimie: Aspartate Aminotrasnsferase
Nr. chimie: 203 Denumire:  AST
Tip reactie: Cinetica Directie reactie: Negativ
Unda primara: 340nm Unda secundara: 405 nm
Zecimal.: 0 Tipprobd:  Ser
Timp martor: Timpreactie:3 11
Unitate: UL Timp de incubare: 3
Vol.probd  Aspirat Diluant Vol. reactiv Diluant
Standard; 6 uL uL uL  R1:120 uL uL
Redus; uL uL uL  R2: 30 uL uL
Crescut; uL uL uL
Interval linearitate (Standard); 0-500 Limita linearitate: 0.3
Interval linearitate (Redus): Depletia substratului: 5000
Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Absorbanta martor R1: -40000 40000 Stabilitate ininstrument: 30 Zi(zlle)
Reactie martor -40000 40000 Limita de alarméa reactiv: 5
Chimie twin:

Verificare prozona:
Q1: Q2 Q3:
Q4: PC:

|| Utilizare rezultat cantitativ:

Marcaj: ||

Interval:
ecalaj panta:
Decalaj panta Unitate
1 0 uiL
Tratare prealabila:
Vol. proba prefratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

Interval de referinta:

Tipproba: Sex:  Interval de varsta:

Interval de referinta:  Interval criic: ~ Unitate: ||

HORIBA




Pointe AST
Set de reactivi

Parametri configurare calibrare

Chem: AST

Setare calibrare Solutie de | oo | poz | Nrlot

Model matematic: Factor K calibrare

Factor: 4200,00 Replici: 2 Apd 00 W

Limite de acceptanta

TimpCal: 24 hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Coef. Deter:

Calib. automata

O Timp Cal

Limitari

1. Probele cu valori peste 500 IU/L trebuie diluate 1:1 cu solutie salina,
reprocesate, iar rezultatul final trebuie inmultit cu doi.

2. Pacientii cu deficit sever de vitamina B6 ar putea prezenta o recuperare
slaba a AST, probabil din cauza lipsei de fosfat de piridoxal.?

Calibrarea
Procedura este standardizatd cu ajutorul absorbtiei milimolare NADH,
considerate 6,22 la 340 nm in conditiile de testare specificate.

Calcul (Exemplu)

O unitate internationala (IU/L) este definita drept cantitatea de enzima care
catalizeaza transformarea unui micromol de substrat pe minut in conditii
definite.

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

Unde AAbs./Min. = Modificarea absorbantei medii pe minut
1000 = Conversia IU/mL in IU/L
1,10 = Volumul total de reactie (mL)
6,22 = Absorbtia milimolarad a NADH
0,10 = Volumul probei (mL)
1,0 = Calea luminii in cm

Exemplu: Dacéd modificarea medie a absorbantei pe minut = 0,12 atunci
0,12 x 1768 = 212 IU/L

NOTA: Daca parametrii de testare sunt modificati, factorul trebuie recalculat
utilizdnd formula de mai sus.

Unitati SI: Pentru a transforma unitatile S (nkat/L), inmultiti IU/L cu 16,67.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu
valori cunoscute normale si anormale ale AST (SGOT). Aceste solutii de
control trebuie procesate cel putin o datd in fiecare tura de lucru in care se
efectueaza teste AST (SGOT). Recomandam insistent ca fiecare laborator
sd isi stabileasca propria frecventd de determinare a solutiei de control.
Cerintele privind controlul calitdtii trebuie stabilite in conformitate cu
reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate

8 pana la 22 IU/L (30°C)

5 péna la 34 IU/L (37°C)

Deoarece valorile asteptate sunt afectate de varsta, sex, alimentatie si
locatie geograficd, se recomandd insistent ca fiecare laborator sa-si
stabileasca propriul interval de referinta pentru aceasta procedura.

Performanta

1. Linearitate: 0-500 IU/L.

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din
seria Yumizen 200 si un analizor similar cu aceastd metoda, avand ca

rezultat un coeficient de corelare de 0,996 si o ecuatie de regresie y=1,069 x
+0,6. (n=50).

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200 in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS

EP5-T2.14

Tn cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta
Media S.D. CV.% Media  S.D. CV.%
39,8 1,7 42 50,3 14 2,78
1826 32 1,8 194,5 338 1,95

4. Sensibilitate: Sensibilitatea fatd de acest reactiv a fost investigata prin
masurarea modificérii absorbantei la 340 nm pentru o proba de solutie salina
si probe cu concentrati cunoscute. S-au efectuat zece repetari.
Rezultatele acestei investigatii au aratat ca, pe analizorul utilizat, reactivul
AST (SGOT) a prezentat o abatere redusa sau nicio abatere a reactivului pe
o proba blanc.  in conditiile de reactie descrise, activitatea 1 U/L AST duce
la 0 AAbs/Min. de 0,0004.
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Legenda simboluri

[

8 A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog d Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

EE Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare  pe baza de prescriptie medicala

N c € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Produs de

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

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Reprezentant autorizat in Europa: c €
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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