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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF cobas ¢ paku(ote )(-es) )9
20764949 322 | Aspartate Aminotransferase acc. to IFCC 500 tyrimy Sistemos-ID 07 6494 9 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3

Lietuviy

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
ASTL: ACN 687

SASTL: ACN 587 (STAT, reakcijos laikas: 7)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

ASTL: ACN 8687

SASTL: ACN 8587 (STAT, reakcijos laikas: 7)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas aspartato aminotransferazés (AST)
aktyvumo nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'?

Aspartato aminotransferazé (AST) yra placiai paplitusi audiniuose,
daugiausiai kepeny, Sirdies, raumeny ir inksty. Padidéjes aktyvumas
serume nustatomas ligy, pazeidzianéiy Siuos audinius, metu.
Hepatobiliarinés ligos, kaip cirozé, metastatiné karcinoma ir virusiniai
hepatitai, padidina AST aktyvumg. AST aktyvumas serume padidéja po
miokardo infarkto ir pasiekia pikg praéjus 2 dienoms nuo pradzios.
Pacienty, kuriems atliekama inksty dializé, ar kuriems truksta vitamino B,
AST aktyvumas serume gali bati sumazéjes. AST aktyvumo sumazéjimas
gali biti susijes su sumazéjusia piridoksalio fosfato, AST prostetinés
grupés, koncentracija, sglygojancia apofermento ir holofermento santykio
padidéjima.

Buvo aptikti 2 AST izofermentai: citoplazminis ir mitochondrinis.
Normaliame serume aptinkamas tik citoplazminis izofermentas, tuo tarpu

AST
L-Aspartatas + 2-oksoglutaratas —~ oksaloacetatas + L-glutamatas

MDH
Oksaloacetatas + NADH + H* ~ —— L-malatas + NAD*

NADH oksidacijos greitis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam AST
aktyvumui. Jis nustatomas matuojant absorbcijos sumazéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TRIS buferis: 264 mmol/L, pH 7.8 (37 °C); L-aspartatas:
792 mmol/L;
MDH (mikroorganizmy): 2 24 pkat/L; LDH (mikroorganizmy):
> 48 pkat/L; albuminas (galvijy): 0.25 %; konservantas

R2 NADH: > 1.7 mmol/L; 2-oksoglutaratas: 94 mmol/L; konservantas

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi biti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

mitochondrinis, kartu su citoplazminiu izofermentu, buvo nustatytas ASTL
zzrcllj?;q, serganciy vainikiniy kraujagysliy ir hepatobiliarinémis ligomis, Tinkamurmo laikas 2-8 °C temperataroje: Zr. galiojimo data ant

o cobas ¢ pakuotés
Tyrimo principas etiketés.
Sis tyrimas atitinka IFCC rekomendacijas, taciau buvo optimizuotas jo . - . -

L . . 34 Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiCiy
veiksmingumas ir stabilumas.3
il 0,

Méginyje esanti AST katalizuoja amino grupés pernasg tarp L-aspartato ir Diluent NaC1 9 % )
2-oksoglutarato, susidarant oksaloacetatui ir L-glutamatui. Tuomet Tinkamumo laikas 2-8 °C temperaturoje: Zr. galiojimo datg ant
oksaloacetatas, veikiant malato dehidrogenazei (MDH), reaguoja su NADH, cobas ¢ pakuotés
susidarant NAD*, etiketés.
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Naudojamo ir S$aldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir K,-EDTA plazma.

[8vardinty radiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas: 24 valandos 15-25 °C temperatiiroje®

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje®

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi bati
apibréZtas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibidinimas

Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/12-31
tadkai (STAT 7/12-31)
Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai UL (pkat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 40 uL 51 L
R2 17 uL 20 L
Méginio taris Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 9uL - -
Sumazéjes 9uL 15 L 135 pL
Padidéjes 9L - -
cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/18-46
taskai (STAT 7/ 18-46)
Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Sumazéjimas

cobas’

Vienetai U/L (pkat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 40 pL 51 pL
R2 17 uL 20 L
Méginio tdris Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 9uL - -
Sumazéjes 9L 15 L 135 L
Padidéjes 9uL - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/18-46
taskai (STAT 7/ 18-46)
Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai UL (pkat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 40 L 51 L
R2 17 uL 20 L
Meéginio taris Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 9uL - -
Sumazéjes 9L 15 pL 135 L
Padidéjes 18 uL - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H0)
S2:Cfas.
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas
* po reagenty partijos pakeitimo
* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés

kontrolés procediromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalig IFCC
sudeétj, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru, gaunant
absoliu¢ias reikSmes ir substratui specifi$kg absorbcija, €.”

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas i$vardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma.
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Perskaiciavimo
faktorius:

U/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmeés ribose, kai AST
aktyvumas yra 30 U/L (0.50 pkat/L).

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reik$mingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 40
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 25.6 ymol/L arba 40 mg/dL).
UZterSimas eritrocitais padidina rezultatus, kadangi analités koncentracija
eritrocituose yra didesné nei normaliame serume. Sgveikos lygis gali bati
jvairus, priklausomai nuo analités turinio lizuotose eritrocituose.

Lipemija (Intralipidai):® Jokios reikSmingos jtakos, L indekso reikSmei esant
iki 150. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Lipemiski méginiai gali sglygoti >Abs Zyma. Automatiniam kartotiniam
meéginiy tyrimui pasirinkite skiesty méginiy paruosima.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.%10

ISimtys: Terapinémis koncentracijomis izoniazidas gali lemti dirbtinai
zemus, o furozemidas dirbtinai aukStus AST rezultatus.

Cyanokit (Hidroksokobalaminas) gali daryti poveikj rezultatams.

Fiziologiné sulfasalazino ir sulfapiridino koncentracija plazmoje gali nulemti
klaidingus rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'!

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
btinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sarasas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS metody lapeliuose. Isamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

5-700 U/L (0.08-11.7 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

5 U/L (0.08 pkat/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo 0. Ji apskaiciuojama kaip reikSmé,
esanti 3 standartiniais nuokrypiais auk$¢iau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reik§meés??

Pagal optimizuotg standartinj metodg (panasy j IFCC metodg be aktyvinimo
piridoksalio fosfatu'?):

iki 40 UL
iki 32 UL

Vyrai: (iki 0.67 pkat/L)

Moterys: (iki 0.53 pkat/L)

cobas’

Apskaiiuotos reikSmes: Konvertuojant temperatrg i§ 25 °C j 37 °C yra
naudojamas 2.13 faktorius.™

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 20 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

UL (ukatll) UL (ukatlL) %
Precinorm U 36.6 (0.611) 0.3(0.005) 0.8
Precipath U 128 (2.14) 1(0.02) 04
Zmogaus serumas 1 126 (2.10)  1(0.02) 0.4
7mogaus serumas 2 12.0(0.200) 0.4 (0.007) 3.1
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

UL (ukatll) UL (ukatl) %
Precinorm U 36.7(0.613) 0.5(0.008) 1.3
Precipath U 130 (2.17) 1(0.02) 0.8
Zmogaus serumas 3 30.0(0.501) 0.7(0.012) 23
7mogaus serumas 4 121(2.02)  2(0.03) 1.9
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy AST reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 192

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y =1.000x - 0.149 U/L y=0.991x +1.22 ULL
1=0.970 r=0.999

Méginiy aktyvumai buvo nuo 30.4 iki 674 U/L (0.508 ir 11.3 pkat/L).

Nuorodos

1 Nagy B. Muscle disease. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical
Chemistry, theory, analysis, and correlation. St. Louis: Mosby
1984;514.

2 Moss DW, Henderson AR, Kachmar JF. Enzymes. In: Tietz NW, ed.
Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders 1987;346-421.

3 Bergmeyer HU, Harder M, Rej R. Approved recommendation (1985) on
IFCC methods for the measurement of catalytic concentration of
enzymes. Part 2. IFCC Method for aspartate aminotransferase. J Clin
Chem Clin Biochem 1986;24:497-510.

4 ECCLS. Determination of the catalytic activity concentration in serum of
L-aspartate aminotransferase (EC 2.6.1.1,ASAT). Klin Chem Mitt
1989;20:198-204.

5 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia
PA: WB Saunders Company 1995;76-77.

6 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2.
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7 Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, et al. IFCC Primary Reference
Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
Enzymes at 37 °C - Part 5. Reference Procedure for the Measurement
of Catalytic Activity Concentrations of Aspartate Aminotransferase. Clin
Chem Lab Med 2002;40(7):725-733.

8 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

9  Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

10 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

11 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.

Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

12 Thefeld W, Hoffmeister H, Busch EW, et al. Referenzwerte fiir die
Bestimmungen der Transaminasen GOT und GPT sowie der
alkalischen Phosphatase im Serum mit optimierten Standardmethoden.
Dtsch Med Wschr 1974;99(8):343-351.

13 Klein G, Lehmann P, Michel E, et al. Vergleich der IFCC-Methoden fur
ALAT, ASAT und GGT bei 37 °C mit den eingefiihrten
Standardmethoden bei 25 °C und 37 °C. Lab Med 1994;18:403-404.

14 Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperaturumrechnung in der klinischen
Enzymologie? Klin Lab 1994;40:23-32.

15 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés

trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’
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