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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a aspartat aminotransferazei (AST) in serul uman cu ajutorul analizorului Yumizen C560. 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 mlocard|c nivelurile AST sunt crescute si ating un varf dupa 48 pana la 60 de ore.

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

Istoricul metodei

Tn 1955, Karmen? a dezvoltat o proceduré de testare cinetic, bazaté 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 Clinic&5 a publicat o metodé recomandaté pe baza modificarilor optimizate in 1974. n 1976, Grupul de experti pentru enzime din cadrul
Federatiei Internationale de Chimie Clinica (IFCC)é a propus ad3ugarea piridoxal-5-fosfat la amestecul de reactie pentru a asigura o activitate maxima. Tn 1978, IFCC7 a
publicat o metoda recomandata care includea P-5-P. Metoda actuala se bazeaza pe recomandérile IFCC, dar nu contine P-5-P, deoarece majoritatea specimenelor contin
cantitdti adecvate din acest cofactor pentru recuperarea completa a activitatii AST.89.10

Principiul
AST

L-aspartat + a-ketoglutarat —— Oxalacetat + L-glutamat
MDH

Oxalacetat + NADH + H+  ~ ———p | -malat + NAD* +H20

Aspartat aminotransferaza (AST) catalizeaza transferul gruparii amino de la L-aspartat la a-ketoglutarat, ducand la formarea oxalacetatului si L-glutamatului. Oxalacetatul
sufera o reducere cu oxidarea simultand a NADH in NAD in reactia-indicator catalizatd de malat dehidrogenazé (MDH). Viteza rezultatd de scadere a absorbantei la 340 nm
este direct proportionala cu activitatea AST. Lactat dehidrogenaza (LDH) este adaugaté 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, o.- 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. Dacé este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta. Studiile producatorului au
aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie
de conditiile individuale ale laboratorului.

Deteriorarea reactivului

Nu utilizati reactivul daca:

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

2. Reactivul nu indeplineste parametrii de performanta specificati.

Precautii si pericole

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 multé apa pentru a preveni acumularea azidei.

Pericole:
R1: Clasificarea pericolelor: Toxicitate asupra unui organ tinta specific, expunere unica; sistemul respirator (Categoria 3)
Fraze de pericol: H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
Fraze de precautie: Prevenirea: P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P271 Utilizati doar in zone bine ventilate.
Reactia: P312 Daca nu v4 simtiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P304 + P340 IN CAZ DE INHALARE: Duceti . i
victima la aer curat Si mentlnetl -01in pozitie de repaus, intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. Depozitarea: PA03 + P233 Depozitati Cuvant de avertizare:
intr-un loc bine ventilat. Tmetl recipientul bine inchis. Eliminarea: P501: Eliminarea contmutulm in sistemul de canalizare dupa diluarea cu Avertizare
volume mari de apa, daci acest lucru este in conformitate cu reglementarile locale.
R2: Clasificarea pericolelor: Toxicitate acutd, dermica (Categoria 4),
Fraze de pericol: H312: Nociv in caz de contact cu pielea
Fraze de precautie: Prevenirea: P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata. P312
Daca nu va simtiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P363 Spalatl hainele contaminate inainte de a le refolosi. P302 +
P352 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spalati cu multa apa si sapun. Depoznarea Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in
sistemul de canalizare dupé diluarea cu volume mari de apa, daca acest lucru este in conformitate cu reglementarile locale. Consultatl fisa Cuvant de avertizare:
cu date de securitate a acestui produs (SDS-A7561) disponibila prin apel la 1-734-487-8300. Avertizare

Recoltarea si depozitarea specimenelor!!

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

2. AST in ser este raportatd ca fiind stabila timp de zece zile daca este pastrat la frigider (2-8°C), doua séptaméni daca este pastratd al congelator (-20°C) si
patru zile daca este depozitata la temperatura camerei (15-30°C).
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Interactiuni

1. O serie de medicamente si substante afecteaza 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.13

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

Materiale furnizate

Reactivi AST (SGOT) R1 si R2

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100

Limitari

1. Probele cu valori peste 500 IU/L trebuie diluate 1:1 cu solutie salind, 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.13
Calibrarea

Procedura este standardizata cu ajutorul absorbtiei milimolare NADH, considerate 6,22 la 340 nm n conditiile de testare specificate.

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 daté in fiecare tura de lucru in care se efectueaza teste AST (SGOT). Recomandadm insistent ca fiecare laborator s& isi stabileascé propria frecventd de
determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de

acreditare.
Valori asteptate

8 pana la 22 IU/L (30°C)
5 pana la 34 IU/L (37°C)

Deoarece valorile asteptate sunt afectate de vérstd, sex, alimentatie si locatie geografica, se recomanda insistent ca fiecare laborator sé-si stabileasca propriul interval de

referintd pentru aceasta procedura.

Performanta
1. Interval test: 3-500 IU/L.
2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda AST
N 81
AST medie (IUL) 819
Interval (IU/L) 10-467
Abaterea standard 122,8
Analiza regresiei y=1.034x + 4.0
Coeficient de corelare 0,9987
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificéri a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.
In cursul zilei Total
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 75,0 268,6 387,2 Medie 714 2722 384,9
Abaterea standard 0,8 1,0 1,8 Abaterea standard 1,2 2,2 73
Coeficient de variatie (%) 1,1% 0,4% 0,5% Coeficient de variatie (%) 1,6% 0,8% 1,9%
4. Sensibilitate: 2 SD Limita de detectie (Cl 95%) = 3 IU/L
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: AST Nr.: 203 Tip proba: Ser
Chimie: Aspartat transaminaza Denumire: AST
Tip reactie: Cinetica Directie reactje: Negativ
Unda primara: 340 Unda secundara: 412
Unitate: UL Zecimal 0
Timp martor: 0 0 Timp reactje: 56 71
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 60 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: - u uL uL R2: 30 u - uL
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata
Ajustare pantd/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 3 500 Limita linearitate: 0.3

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului: 5000

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor

- - amestecat:
Absorbanta martor R1: . Timp fara capac
Reactie martor: - Limita de alarma reactiv.:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Qt: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare:
Data expirari: *
Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot

Nr. lot: *

Data expirarii Chem Conc

Apa A *

Configurare calibrare
Chem: AST

Setéri calibrare
K Factor
4200

Model matematic:

Factor: Repetari: 1

Limite de acceptanta
Timp Cal; 24 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

Calib. automata

[ Flacon schimbat O Lot schimbat

Repetabilitate:

* AST 0

O Timp Cal

Unitate
UL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

Produs de

14-A7561-375
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HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

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

Reprezentant autorizat in Europa:

(€

Legenda simboluri

Certificat

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.

pentru efectuarea

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)

Cod lot si serie [REF] Numar catalog

Obelis s.a.

1030 Bruxelles, BELGIA

Boulevard Général Wahis 53

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

email: mail@obelis.net

“ Producator /lf Limite de temperatura [:E] Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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