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Przeznaczenie
Do ilosciowego oznaczania aminotransferazy asparaginianowej (AST) w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

AST jest szeroko rozpowszechniony w tkankach, a najwyzsze stezenia stwierdza sie w watrobie, sercu, mieSniach szkieletowych i nerkach. Choroby obejmujace ktdrakolwiek
z tych tkanek moga prowadzi¢ do podwyzszonego poziomu AST w surowicy. Po zawale mig$nia sercowego poziomy AST sg podwyzszone i osiagaja szczyt po 48 do 60
godzinach.

Choroby watroby i drég zétciowych, takie jak marsko$¢, rak z przerzutami i wirusowe zapalenie watroby, moga wykazywac¢ podwyzszony poziom AST. Inne zaburzenia, ktére
moga prowadzi¢ do podwyzszonego poziomu AST to dystrofia mie$niowa, zapalenie skdrno-migsniowe, ostre zapalenie trzustki i mononukleoza zakazna.!

Historia metody

Karmen?2 opracowat w 1955 roku procedure testu kinetycznego oparta na zastosowaniu dehydrogenazy jabtczanowej i NADH. Zoptymalizowane procedury przedstawili Henry3
w 1960 r. oraz Amador i Wacker* w 1962 r. Modyfikacje te zwiekszyly doktadno$¢ i zmniejszyly wptyw substancji zaktécajacych. Komitet ds. Enzymoéw Skandynawskiego
Towarzystwa Chemii Klinicznej i Fizjologii Klinicznej® opublikowat w 1974 roku zalecana metode opartg na zoptymalizowanych modyfikacjach. W 1976 roku Panel Ekspertow
ds. Enzymow Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC)é zaproponowat dodanie pirydoksalu- 5-fosforan do mieszaniny reakcyjnej, aby zapewni¢ maksymalng
aktywno$c. IFCC7 opublikowato zalecang metode, ktdra obejmowata P-5-P w 1978 r. Obecna metoda jest oparta na zaleceniach IFCC, ale nie zawiera P-5-P, poniewaz
wigkszo$¢ probek zawiera odpowiednie ilosci tego kofaktora do petnego przywrécenia aktywnosci AST 8910

Zasada metody

AST

L-asparaginian + o-ketoglutaran ——— szczawiooctan + L-glutaminian
MDH
Szczawiooctan + NADH + H¥ ————— L-jabiczan + NAD* +H20

Aminotransferaza asparaginianowa (AST) katalizuje przeniesienie grupy aminowej z L-asparaginianu do a-ketoglutaranu, dajac szczawiooctan i L-glutaminian.
Szczawianooctan ulega redukcji z jednoczesnym utlenieniem NADH do NAD w reakcji wskaznikowej katalizowanej przez dehydrogenaze jabiczanowg (MDH).
Wynikajaca z tego szybko$¢ spadku absorbancji przy 340 nm jest wprost proporcjonalna do aktywnosci AST. Dodaje sie dehydrogenaze mleczanowg (LDH), aby
zapobiec interferencii ze strony endogennego pirogronianu, ktéry normalnie wystepuje w surowicy.

Odczynniki
Po potaczeniu R1 i R2 odczynnik zawiera: kwas L-asparaginowy 200mM, kwas a-ketoglutarowy 11mM, LDH (mikrobowy) > 1000U/L, MDH (mikrobiologiczny)
=>800U/L, NADH >0,18mM, bufor, azydek sodu 0,28 %, stabilizatory.

Przygotowanie odczynnikéw
Odczynniki s gotowe do uzycia.

Przechowywanie odczynnikéw

Przechowywa¢ odczynniki w temperaturze 2-8°C. Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z zaleceniami.
Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢
odczynnika moze sig rozni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Nie uzywac odczynnika, jesli:

1. Poczatkowa absorbancja przy 340 nm wynosi ponizej 0,800.
2. Odczynnik nie spetnia podanych parametréw dziatania.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Odczynnik zawiera azydek sodu (0,28%) jako $rodek konserwujacy. Nie spozywac. Moze reagowa¢ z ofowianymi i miedzianymi instalacjami wodociagowymi,
tworzac wysoce wybuchowe azydki metali. Po usunigciu sptuka¢ duzg iloScig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydku.

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacia zagrozen: dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie jednorazowe; Uktad oddechowy (kategoria 3)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P271 Stosowa¢ wylacznie w dobrze

wentylowanym pomieszczeniu. Reanganie: P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub z lekarzem. P304 + P340 W Hasto ostrzegawcze:

PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycii Ostrzezenie

umozliwiajacej swobodne oddychanie. Przechowywanie: P403 + P233 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwa¢ do kanalizacji po rozcieniczeniu duzq ilocia wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.

R2: Klasyfikacja zagrozen: toksyczno$¢ ostra, po naniesieniu na skore (kategoria 4),

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H312: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora,

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P280 Stosowac rekawice ochronnefodziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P312 W przypadku ztego

samopoczucia skontaktowat sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym uzyciem. P302 + P352 W PRZYPADKU

KONTAKTU ZE SKORA; umyé duza iloécia wody z mydtem. Przechowywanie: Usuwanie: P501: Zawarto$é usuwac do kanalizacji po rozcieficzeniu duza ilocig wody, jezeli Hasto ostrzegawcze:

jest to zgodne z lokalnymi przepisami. Zapoznaj sig z karta charakterystyki tego produktu (SDS-A7561) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300. Ostrzezenie

Pobieranie i przechowywanie prébek 1!

1. Zalecana jest surowica niezhemolizowana. Krwinki czerwone zawierajg AST, co moze dawac fatszywie zawyzone wyniki.

2. AST w surowicy jest stabilny przez dziesie¢ dni w przypadku przechowywania w lodéwce (2-8°C), dwa tygodnie w przypadku zamrozenia (-20°C) i cztery dni w
przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (15-30°C)..
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Interferencje

1. Szereg lekow i substanciji wptywa na aktywno$¢ AST. Patrz Young i wsp. 2

2. Pacjenci z powaznym niedoborem witaminy B6 moga mie¢ zmniejszong regeneracje AST, prawdopodobnie z powodu braku fosforanu pirydoksalu. 3
3. Stwierdzono, ze bilirubina do co najmniej 18 mg/dl i hemoglobina do co najmniej 300 mg/dl maja znikomy wptyw na te procedure.

Materiaty wymagane

AST (SGOT) Reagents R1 and R2

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi analizatora Yumizen C560
3. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia
1. 1. Prébki o warto$ciach powyzej 500 IU/L nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢ wynik przez dwa.
2. 2. Pacjenci z ciezkim niedoborem witaminy B6 mogg mie¢ zmniejszong regeneracje AST, prawdopodobnie z powodu braku fosforanu pirydoksalu.'®

Kalibracja
Procedura jest standaryzowana za pomoca milimolarnej absorpcji NADH, przyjetej jako 6,22 przy 340 nm w opisanych warunkach testowych.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji nalezy monitorowa¢ za pomocg surowic kontrolnych ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami AST (SGOT). Kontrole te nalezy
przeprowadzac co najmniej na kazdej zmianie, podczas ktorej wykonywane sg testy AST (SGOT). Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasng czestotliwo$¢
oznaczania kontroli. Wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi illub federalnymi przepisami lub wymaganiami

dotyczacymi akredytacji.
Wartosci oczekiwane

8 do 22 UL (30°C)
5do 34 IUIL (37°C)

Poniewaz na oczekiwane wartosci maja wptyw wiek, pte¢, dieta i potozenie geograficzne, zdecydowanie zaleca sie kazdemu laboratorium ustalenie wiasnego

zakresu referencyjnego dla tej procedury.
Performance
1. Zakres pomiarowy: 3-500 |U/L.
2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace dane:

Metoda AST

N 81

Srednia AST (IU/L) 81.9

Zakres (IU/L) 10-467

Odchylenie standardowe 122.8

Regresja y =1.034x +4.0

Wspdtczynnik korelacji 0.9987

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomoca analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.'4
W ciggu dnia Catkowite
Probka NISKIE SREDNIE WYSOKIE Prébka NISKIE | SREDNIE | WYSOKIE

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 75.0 268.6 387.2 Srednia 714 2722 384.9
Odchylenie standardowe 0.8 1.0 1.8 Odchylenie standardowe 1.2 2.2 7.3
Wspétczynnik wariancji (%) 1.1% 0.4% 0.5% Wspdtczynnik wariancji (%) 1.6% 0.8% 1.9%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 3 IU/L
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HQRlBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: AST Nr.: 203 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Aminotransferaza
' asparaginianowa Wydruk: AST
Rodzaj reakcji: Kinetyczna Kierunek reakcji: ~ Malejaca
| dt. fali: 340 [ dt fali: 412
Jednostka: uiL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiru
proby Slepe;: 0 0 probki: 56 7
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 6.0 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: - ul ul ul R2: 30 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Prdba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 3 500 Limit liniowosci: 0.3

Zakres liniowosci (Zwigkszony) Zuzycie substratu: 5000

Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepe;:
Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:
O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator: Nr serii.:

Data wazosci:

Rotorr Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2

Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa
Woda w ¥ ¥ AST
Konfiguracja kalibracji

Chem: AST

Ustawienia kalibracji
Model mat.: K Factor

Factor: 4200 Powtorzenia: 1

Akceptowalne limity:

Waznos¢ kalibracji 24 Godzin
Rdznica nachylenia: - SD:
Czutosé: Powtarzalnosc¢:

Wspétczynnik
determinacj:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki O Po uptywie
odczynnikowej O Zmiana nr LOT waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch poziomdw materiatu kontrolnego.
*Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-A7561-375 Wyprodukowano przez: AN /%/ e
2°C

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, M| 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Symbole

Stezenie
0

Jednostka
UiL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia  specyfikacji w  podanym
terminie waznosci, zostanie
natychmiast i bezptatnie wymieniony.

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

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

European Authorized Representative: . c E | - Zuzy¢ do (YYYY-MM-DD) Numer LOT  [REF] Numer katalogowy
ﬂ Producent X Zakres temperatur E]Il Zapoznaj si¢ z intrukcjg uzytkowania

1030 Brussels, BELGIUM VD | \Wytacznie do diagnostyki in vifro  Rx Only: Wylacznie do profesjonalnego uzytku
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