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Utilizagao prevista
Para a determinacéo quantitativa de aspartato aminotransferase (AST) no soro humano utilizando o analisador Yumizen C560. Rx Only.

Relevancia clinica

O AST estd amplamente distribuido pelos tecidos, com as maiores concentragdes no figado, coragéo, musculos esqueléticos e rins. As doengas que envolvem qualquer um
destes tecidos podem provocar niveis elevados de AST no soro. Apés um enfarte do miocardio, os niveis de AST estéo 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 afegdes que podem provocar um
nivel elevado de AST s&o a distrofia muscular, dermatomiosite, pancreatite aguda e mononucleose infeciosa.

Histéria dos métodos

Karmen? desenvolveu um procedimento de ensaio cinético em 1955 baseado na utilizagdo de malato desidrogenase e NADH. Foram apresentados procedimentos
otimizados por Henry3 em 1960 e Amador e Wacker* em 1962. Estas modificagbes aumentaram a preciséo e reduziram o efeito de substancias interferentes. A Comisséo 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 Federagéo Internacional de Quimica Clinica (IFCC, International Federation of Clinical Chemistry)é propds a adi¢&o de piridoxal-5-
fosfato a mistura de reagdo para garantir a maxima atividade. A IFCC7 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 8910
Principio
AST
L-aspartato + a-cetoglutarato —————— Oxaloacetato + L-glutamato
MDH

Oxaloacetato + NADH+H+ — 3 L-malato + NAD* +H20

O aspartato aminotransferase (AST) catalisa a transferéncia do grupo amino do L-aspartato para a-cetoglutarato para produzir oxaloacetato e L-glutamato. O
oxalacetato sofre uma redugdo com oxidagdo simultdnea de NADH para NAD na reagdo do indicador catalisado de malato desidrogenase (MDH). A taxa de
reducdo da absorgao resultante a 340 nm é diretamente proporcional a atividade de AST. E adicionada desidrogenase lactica (LDH) para evitar a interferéncia do
piruvato enddgeno que normalmente esté presente no soro.

Reagentes )
Depois de combinar R1 e R2, o reagente contém: Acido L-aspartico 200 mM, acido a-cetoglutarico 11 mM, LDH (microbiano) > 1000 U/L, MDH (microbiano) =800
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 a data de validade apresentada no rétulo, quando armazenado conforme as instrucdes.
Estudos do fabricante demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 30 dias uma vez colocado no carrossel de reagentes refrigerados (2-10°C), no
entanto, a estabilidade dos reagentes pode variar com base nas condic6es laboratoriais individuais.

Deterioragao dos reagentes

Né&o utilize o reagente se:

1. Aabsorvancia inicial a 340 nm for inferior a 0,800.

2. Oreagente ndo cumprir os parametros de desempenho indicados.

Precaugoes e perigos

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

2. O reagente contém azida de sddio (0,28%) como conservante. Nao ingerir. Pode reagir com canalizagdo de chumbo e cobre, formando azidas de metal
altamente explosivas. Aquando da eliminag&o, escoe com agua abundante para evitar a acumulagéo de azida.

Perigos:
R1: Classificacées de perigo: Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos, Exposi¢do Unica, Sistema respiratério (Categoria 3)
Adverténcias de perigo: H335: Pode provocar irritacéo das vias respiratorias. . 5
ecomendacbes de prudéncia: Prevencao: P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois, P271 Utilizar apenas ao ar
ivre ou em focais bem ventilados. Resposta: P312 Caso sinta indisposi¢ao, contacte um CENTRO DE INFORMACAO )
ANTIVENENOS/médico. P304 + P340 EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicéo Palavra-sinal: Aviso
Eue nao dificulte a respiragéo. Armazenamento: P403 + P233 Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
I liminagdo: P501: Eliminar o contetido no sistema de esgoto apds diluir com agua abundante, se em conformidade com os regulamentos
ocais.
R2: Classificacbes de perigo: Toxicidade aguda, dérmica (Categoria 4),
Adverténcias de perigo: H312: Nocivo em contacto com a pele.
ecomendacdes de prudéncia: Prevencao: P280 Usar luvas de protecao/vestuério de protegéo/protecéo ocular/protecéo facial. P312 Caso sinta
ndisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMACAQ ANTIVENENOS/médico. P363 Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
P302 + P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com &gua e sabao. Armazenamento: Eliminagéo:
P501: Eliminar o conteido no sistema de esgoto ap6s diluir com agua abundante, se em conformidade com os regulamentos locais.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-A7561), disponivel através do numero de telefone 1-734-487-8300.

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).

Palavra-sinal: Aviso
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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 recuperagéo 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. Analisador Yumizen C560

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560

3. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100

Limitagdes

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

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

Calibragao
O procedimento € padronizado através da capacidade de absor¢do milimolar do NADH considerada como 6,22 a 340 nm nas condicOes de teste descritas.

Controlo da qualidade

A validade da reagao 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 laboratorio estabelega a sua propria frequéncia
de determinag?o ?e 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’?

8a221U/L (30°C)

5a341U/L (37°C)

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

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 3-500 IU/L.
2. Comparagéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método AST
N 81
AST médio (IU/L) 81,9
Intervalo (IU/L) 10-467
Desvio padréo 122,8
Andlise de regressao y=1,034x +4,0
Coeficiente de correlagéo 0,9987

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do
documento NCCLS EP5-T2.14

No mesmo dia Total
Amostra Low MID HIGH Amostra Low MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 75,0 268,6 387,2 Média 714 2722 384,9
Desvio padrdo 0,8 1,0 1,8 Desvio padréo 1,2 2,2 73
Coeficiente de variagao (%) 1,1% 0,4% 0,5% Coeficiente de variagdo (%) 1,6% 0,8% 1,9%
Sensibilidade: Limite de detegao de 2 DP (95% de Conf) = 3 IU/L

4,
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: AST N.C: 203 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Aspartato aminotransferase Nome em letra de  AST
imprensa:

Tipo de reagao: Cinética Direcdo de reacdo:  Negativa
Onda pri: 340 Onda sec: 412
Unidade: UL Decimal 0
Tempo de branco: 0 0 Tempo dereagdo: 56 71

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 6,0 uL uL uL R1: 120 uL - uL
Diminuido: uL uL uL R2: 30 u - uL
Aumentado: uL uL uL R3: — u - uL

[ Branco da M Repeticao R4: - u - uL

amostra automatica

Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 3 500 Limite de linearidade: 03
Intervalo de linearidade (diminuido) . Reduc&o de substrato: 5000
Intervalo de linearidade (aumentado) . Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: . Tempo para destapar
Resposta de branco: . Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: O Extens&o linear da enzima
[ Verificagdo prozona o Verificagdo de taxa o Adig3o de antigénio
Q1 Q2 Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Definigao do calibrador
Calibrador: *

Data de validade:

Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragéo

Calibrador Pos N.° do lote
Agua A * *
Configuracdo da calibracéo

Quim: AST

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Fator K
Fator: 4200 Réplicas: 1

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 24 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

Data de
validade

[ Frasco trocado O Lote trocado [ Tempo cal

N.° do lote:

[»)
c
3

AST

Conc Unidade

UL

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

* Indica parametros definidos pelo utilizador.
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Legenda dos simbolos

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe sdo 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.

= Utiizaraté (AAAA-MM-DD) Lote e codigo Nimero de catélogo

d Fabricante /lf Limite de temperatura E[ﬂ Consulte as instrugdes de utilizagéo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro Rx Only: Utilizagdo apenas mediante

receita médica
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