AST/GOT

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00050 AST/GOT 250 | R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
BLT00051 AST/GOT 500 | R1:4x 100 ml, R2: 1 x 100 ml

ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of AST/GOT (Aspartate Amino-
transferase) in human serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

AST/GOT occurs in all human tissues and is present in large amounts in liver, renal,
cardiac and skeletal muscle tissue.

Increased levels are associated with liver diseases or damage myocardial infarction,
muscular dystrophy and cholecystitis.

Decreased levels are observed in patients undergoing renal dialysis and those with
B6 deficiency. Monitoring the change in levels over a period of time is beneficial to
the physician evaluating myocardial infarction or following chronic or resolving hepatitis.

PRINCIPLE

International Federation of Clinical Chemistry (IFCC), without Pyridoxal Phosphate.
AST/GOT

L-Aspartate + 2-Oxoglutarate ———p» Oxaloacetate + L-Glutamate
MDH

Oxaloacetate + NADH » Malate + NAD*
LDH

Sample pyruvate + NADH ——  » L-Lactate + NAD

AST: Aspartate aminotransferase
LDH: Lactate dehydrogenase
MDH: Malate dehydrogenase

The rate of absorbance change at 340 nm is directly proportional to AST/GOT activity
in the specimen.

REAGENT COMPOSITION

R1

Tris Buffer (pH 7.8) 110 mmol/l
L-Aspartate 340 mmol/l
LDH 24000 U/l
MDH =750 U/l
R2

CAPSO 20 mmol/l
2-Oxoglutarate 85 mmol/l
NADH 1.05 mmol/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
Two reagents method — substrate start
Reagents R1 and R2 are liquid, ready to use. After the first opening the vials, reagents
are stable for 30 days at 2—8 °C in the dark.
Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.
Stability: 5 days at 20-25 °C in the dark
4 weeks at 2-8 °C in the dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum or plasma (EDTA, heparin).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Loss of activity: at2-8°C <8% within 3 days
at 15-25°C <10 % within 3 days
Stability at -20 °C at least 3 months.
Discard contaminated specimens.

12000065
12000066

CALIBRATION
Calibration with the calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
U/l x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES *
At 37°C Men up to 35 U/I
Women up to 31 U/I
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference in-
terval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys-
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 3.84 U/l

Linearity: 390 U/l

Measuring range: 3.84 -390 U/l

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) un un) (%)
Sample 1 103.2 0.60 0.54
Sample 2 313.2 1.68 0.54
Inter-assay precision Mean SD Cv
Run to run (n=20) un n (%)
Sample 1 43.8 0.60 1.37
Sample 2 115.2 1.08 0.92

COMPARISON

A comparison between XL-Systems AST/GOT (y) and a commercially available test (x)
using 40 samples gave following results:

y =0.941x-3.96 U/l

r=0.996

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 30 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl, haemolysis interferes due to
ASAT activity from erythrocytes.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Reagent 1 of the kit contains Asparatic acid 4,5 %, Tris(hydroxymethyl)aminomethane
1,3 %, hidroxido de sodio < 0,5 %.

Warning
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remo-
ve contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Reagent 2 is not classified as dangerous.
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cuvette 1cm

Two reagents method — substrate start

Reagent 1 (buffer) 0.800 ml
Sample 0.100 ml
Mix and incubate for 5 min. at 37°C. Then add:
| Reagent 2 (substrate) | 0.200 ml

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and
sample against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3
min. Calculate 1 minute absorbance change (AA/min).

Monoreagent method — sample start

Working solution 1.000 ml
Sample 0.100 ml

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and
sample against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3
min. Calculate 1 minute absorbance change (AA/min).

CALCULATION
AA_ /min
1. AST/GOT (U/l) = C_, x — C_, = calibrator concentration
AA_ /min
2. Using factor:
AST/GOT = f x AA/min f = factor
Factors:  Substrate Start: 25° or 30°C 37°C
Factor at 340 nm 1151 2143
Factor at 334 nm 1173 2184
Factor at 365 nm 2132 3971
Sample Start: 25° or 30°C 37°C
Factor at 340 nm 952 1745
Factor at 334 nm 971 1780
Factor at 365 nm 1765 3235
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode Kinetic
Wavelength (nm) 340
Sample Volume (ul) 50/ 100
Reagent Volume (ul) 500/ 1000
Lag time (sec.) 60
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 3
Kinetic factor 1745
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Decreasing
Normal low 0
Normal high (U/l) 31
Linearity low (U/l) 3.84
Linearity high (U/l) 390
Absorbance limit (min.) 1.1
Blank with Water
Units u/l

Program parameters for specific clinical analyzers are available on request.
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AcnapratamuHoTpaHcdepasa LIQUID — onpeaeneHune aktuHoctun ACT

Kat. Ne ®dacoBka
BLT00050 R1:4 x50 mn, R2: 1 x 50 mn
BLT00051 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
MpumeHeHne
PeareHT  npepHasHadeH  Ans KONMWYECTBEHHOW  in  vitro  pwarHoctvkn — ACT

(acnapTataMmuHoTpaHcepasbl) B CbIBOPOTKE W NnasmMe.

Knununyeckoe 3HauveHne

ANT/MMT n ACT/TOT — Havbonee BaxHble NPeACTaBUTENM amMHOTPaHcgepas, KoTopble
KatanuavpyoT npespaLleHne a-KeToKUCOoT B aMWHOKUCIIOTLI, MyTeM nepeHoca aMmHorpyn.
ACT npucyTCTBYeT BO BCEX YENOBEYECKUX TKaHSIX, YPOBEHb BbILIE B MapeHXUMe NeyveHu,
NoYeYHoOW TKaHW, B CEPAEYHON U CKENETHON TKaHW MbiLLLL. [oBbILEHHbIA ypoBeHb ACT cBsi3aH C
60nesHsIMM NeYeHN 1N ¢ NOBPeXAEeHNEM CepAeYHON MbILLILIbI (MH(aPKT MUOKapAa), CKENEeTHbIX
MbILL, (MblleYHas aucTpodmsi) u xoneumctutax. CHuxeHne yposHsi ACT Habniopaetcs y
nauveHToB, noABepraromxcs noYyeYyHoMy Anannady 1y naunmeHToB C HeAOCTaTKOM BUTaMuHa
B6. ViamepeHve namerHeHus yposHsi ACT BaxkHO [N1s1 OLEHKM TSXKECTU MHDapKTa Muokapaa 1
ANs CrexXeHust 3a XpOHNYeCKnm 3aboneBaHneM NeyYeHn 1 renaTTom.

Meton
B cootBetctBUM ¢ pekomeHpaumsmu (IFCC) MexayHapoaHont ®epepauvn Knunundeckon
Xumuu, 6e3 nupugokcanb-5-coccpara.

MpuHLUMN peakumu

ACT

2-okcornyTtapar + L-acnaptat ——————————® L-rnyTtamar + okcanoauerat
mar

Okcanoauetat + HAOQH —LL» L-manat + HA,[l+

DA | Nakrar + HAR®
ACT: AcnaprtatamuHoTpaHcdepasa

NAr: NakrataernaporeHasa

MAr: ManatgerugporeHasa

O6pasey nupysart + HAOH

AxtvBHoCTb ACT B 0Opasue npornopuuoHarnbHa U3MeHeHuto nornoweHns npu 340 Hwm.
[o6asneHwve nakrataernaporerassbl (J14I7) Heobxoarmo Ans GbICTPOro ¥ NOMHOTO NpeBpaLLeHns
3HJOTeHHOTOo NupyBaTa, BO Bpemsi UHKy6aLMOHHOTo nepunoaa, YTobbl OH He Meluan aHanuay.

CocTaB peareHToB
R1

I'Io‘repﬂ AKTUBHOCTU:

B TeyeHve 3 aHewn npu 2-8 °C <8%
B TeyeHue 3 aHen npu 15-25 °C <10 %
CrabunbHOCThL

3 mecsaua npu -20 °C

3arpsisHeHHble 06pa3Libl He UCMoNb30BaTh.

Kanubposka
Mol pekomeHayem ans kanndposku ncnonb3osate XL MYJIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kayecTBa
[ins npoBefeHWst KOHTPOMS KayecTBa PEKOMEHAYITCS KOHTPOMbHble CbiBOpoTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PEA MATOJTOMA, Kat. No. BLT00081.

KoadcpuumeHT nepecyera
E/n x 0,017 = mkkat/n

HOpMaJ‘IbeIe BeJIMYMHbI 4

CbiBopoTka / MNnasva
YKeHLWuHbI
My>X4nHbI

no 31 E/n (0,53 mkkat/n)

no 35 E/n (0,58 mkkat/n)

MpuBeaeHHbIe Anana3oHbl BENWYMH crieayeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTUPOBOYHbLIE.
Kaxxgow nabopaTtopuu Heo6xoanMMoO onpeaensaTb CBOM Anana3oHbl.

3HaueHUsA BeNnUUMH

3HayeHnsi HopMarbHbIX BENUYMH GbinK MOMNyYeHbl Ha aBTOMaTUYECKUX aHanmsaTopax cepun
ERBA XL. PesynbtaTbl MOryT OTnuMYaThbCsi, €CMN OnpeaeneHne nNpoBOAUNIM Ha APYroM Tune
aHanuaatopa.

PaGouue xapakTepucTmku

YyBCTBUTENBLHOCTL: 3,84 E/n (0,064 mkkat/n)
JnHenHoCTL: 390 E/n (6,5 mkkat/n)

[uana3oH namepenunin:  3,84-390 E/n (0,064—6,5 mkkat/n)
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yTMnVISauMﬂ UCNOoNb30BaHHbLIX MaTepuanos

B cooTeeTcTBUM C cyulecTeyowumm B Ka)K,ElOIZ CTpaHe npasunamun Ans AaHHoro Buaa
maTepuana.

I'IpoBeneHue aHanusa

[nvHa BOnHbI: 340 Hm, Hg 365 HMm, unn Hg 334 Hm

OnTuyeckunii nyTb: 1cm
Temneparypa: 37°C
[ByXpeareHTHbIN MeToA — CTapT cy6eTpaTom
PeareHT 1 (Bycbep) 0,800 mn
Ob6pasel 0,100 mn
CwmeLwartb, HKyGuposaTb 5 MuH. npu 37 °C, no6asuTb
PeareHT 2 (cybeTpar) 0,200 mn |

Cwmewwarb, nHky6uposatb 1 MuH npu 37 °C, namepuThb nornotueHve. VIaMepuTs normnotiexve
TOYHO Yepes 1, 2 1 3 MuHyThI. PaccunTaiiTe cpeiHee n3MeHeHue NornoLeHns B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbI MeToZ — cTapT o6pa3uom

1,000 mn
O6pasey 0,100 mn

CwmeLwatb, uHkybuposate 1 MuH npu 37 °C, namepuTb nornolieHne. Mameputb nornoLleHve
TOYHO yepe3 1, 2 1 3 MUHYTLI. PaccunTaiite cpeaHee U3MeHeHVe NornoLLeHNst B MUHYTY (AA).

Pabouwit pactesop

PacueTb!
PaccuntanTte aktuBHocTb ACT B npobe, 1cnosnb3ys

1. Kanubpatop

AAoﬁp

ACT (Em)= C X ————— C,an, — akTMBHOCTL ACT B Kanmbpatope
AAKaﬂ

2. dakTopsbl:

ACT (E/n) = & x AA/MuH

Tpuc 6ydep (pH 7,8)
L — Acnaptat

110 mmonb/n
340 mmonb/n

nar 24000 E/n
mar 2750 E/n

R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-OkcornyTtapat 85 mmonb/n
HAOH 1,05 mmonb/n

MpuroTtoBneHne pa6ounx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xuakve, rotoBble K UCNOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL

[iByXpeareHTHbIN MeToA — CTapT cy6eTpaTom

He BckpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) cTabunbHbl 4O AOCTUXKEHUSI YKa3aHHOTO CpoKa rofHOCTH,
ecnu xpaHsTcs npu 2-8 °C.

Mocne BckpbiTs: 30 AHelt npu 2—10 °C, B 3alMLIEHHOM OT CBETa MecTe W Mpu yCcrnoBun
OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALN.

MoHopeareHTHbIW MeToA — CTapT o6pasLom

Cwmeluatb 4 yactn R1 ¢ 1 yacTbio R2

CT1abunbHOCTb!

5 gHen npu 20-25 °C B TEMHOM MecTe
4 Hepenn npu 2-8 °C B TEMHOM MecTe
O6pasubl

He remonusvpoBaHHasi CbiIBOPOTKa, renapuHuampoBanHas unu OATA nnasma.
WccnenoBaHve npoBoAnTb B COOTBETCTBUM € npoTokonioM NCCLS (unu aHanoros).

Bocnpoussopumocts & — chbakTop NepecyeTa, CM. HUXeCNeayoLLyo Tabnuuy
o CpegHeapudmeTnyieckoe SD CcVv
BHyTpucepuitHas N aHavenne  (E/) E/n (%) dakTopbl Crapt o6pasuom CrapTt cy6ecTpaTom
YpoBeHb — 1 20 103,2 0,60 0,54 25unm 30 °C 37°C 25vnm 30 °C 37 °C
YpoBeHb — 2 20 313,2 1,68 0,54 [nuHa BonHbl | E/n | mkkat/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n
334 nm 971 16,2 1780 29,7 1173 19,55 2184 36,4
Mecepuitnas N CpepHeapudmeTnyeckoe SD Ccv
P! sHauerne  (E/n) E/n (%) 340 nm 952 15,9 1745 29,1 1151 19,2 2143 35,7
YposeHb — 1 20 43,8 0,60 1,37 365 nm 1765 29,4 3235 53,9 2132 35,5 3971 66,2
YpoBeHb — 2 20 115,2 1,08 0,92 MpoTokonbl ANA MCMONb30BaHUA Ha aBTOMAaTUYEeCKMX aHanusaTtopax MoryT 6biTb
nony4eHbl Mo 3anpocy.
CpaBHeHue MeTof0B MapamMeTpbl ANA NPOBeAEHNSA aHanMsa Ha aHanusaTope
CpaBHeHuve 6bino nposefeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucnonb3oBaHnem peareHToB cepum BIT: ACT
(Y) ¥ MMetoLLmMXCA B NpoAaxe peareHToB C KOMMEPYECKU AOCTYMHON METOAMUKON (X). Metog KuHetvka
Pesynerathi: [nvHa BonHbI1 (HM) 340
y=0,941x-3,96 E/n O6bem obpasua (Mkn) 50/100
r=0,996 O6bem peareHTa (MKn) 500/1000
CneuucdunyHocTb / Bnusiowme BelecTsa 3agepxka ( Cex.) 50
Bunupy6ux no 30 mr/an v Tpurnuuepnabl 4o 2000 Mr/an He BNWSIIOT Ha pesynbTaTbl aHanusa. .
[eMOnuM3 BNMSIET Ha pesynbTaThl aHanusa. WnTepsan nsveperms ( Cek. ) 60
Kon-Bo 3amepos 3
MpepynpexaeHnsa n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH ° 1745
HaBop peareHTOB NpeaHasHaueH Ans in Vitro AMArHOCTUKM NPOGECCUOHANBHO OBYYEHHBIM aKTop
na6opaHTom. Temnepatypa peaummn(°C ) 37
AreHT R1 copgepxuTt acnaparvHosas kucnota 4,5 %, Tpuc (ruapokcumeTun) ammHomertaH 1,3 Hanpasnexue peakuuu YMeHbLUeHne
%, mpapokena HaTpus < 0,5 %. HwxHWA npenen Hopmbl (E/n) 0
06Go3HayeHne onacHoOCTH: —
H315 Bbi3biBaeT pasapaxeHme KOXi. BepxHuii npegen Hopwmbi (E/n) 31
H319 BuisbiBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rmas. HwkHui npeaen nuHenHocTu (E/n) 3,84
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTM: = -
P280 MMonb30BaTHCA 3aLLMTHLIMM NEpUaTKaMI/3aLIMTHON OAEXA0I/CPEACTBAMM 3aLUNTHI MMa3. BepxHuit npegen nuHenHocty (E/m) 390
P302+P352 MPW NONAOAHUN HA KOXY: MpombITb GOMbLUMM KONMYECTBOM BOAbI U Mbina. MuH. HauanbHoe nornotieHve 0,8
P305+P351+P338 MNP NOMNAOAHWUWN B IMA3A: OCTOpoXHO NPOMbITh Fa3a BOAOI B Te4eHne
Flpenynpew:eHme HECKONbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHblE JINH3bI, €Cnn Bbl NONb3yeTecb UMW U ecnn 310 Nerko EﬂaHK Boﬂa
caenatb. MPOACIKUTL NPOMbIBaHME rMa3. Mpepen abcopbuum (makc.) 1,1
P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npogoskaetcs: o6patutbes k Bpady. EnuHnabl E/n

PeareHT 2 He knaccuduumpyeTcst Kak onacHbIi.

ApTukyn

HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY

OaTa Bbigaun PY

BLT00050
BLT00051
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AcnapratamuHoTtpaHcdepasa LIQUID —

onpegeneHne aktnsHoctn ACT
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ACTITOT

Kat. Homep HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00050 ACT/TOT 250 R1:4 x50 mn, R2: 1 x 50 mn

BLT00051 ACT/TOT 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
3acTocyBaHHsA

Habip peareHTiB npu3HayeHwWin Ana  KinbkicHOro in vitro BW3HAYeHHsI acnapTaTamiHo-
TpaHcdepasn (ACT) y cupoBaTtui i nnasmi KpoBi NIKOANHA.

KniHiuHe 3HayeHHA

ANT/FOT  (ALT/GPT) i ACT/TOT (AST/GOT) - Haibinblw BaxnuBi NpeacTaBHUKN
amiHoTpaHcdepas, MICTATbCA Y BCIX TKaHWHax MIOAWHW, MOPIBHAHO BUCOKUIA piBEHb
CMoCTepiraeTbCsi B NapeHXMi MEYiHKW, HUPKOBUX TKaHWHAX, Y CEPLEBUX i CKEMETHNX M'A30BUX
TKaHUHax.

MNinBuweHi piBHi ACT nos‘s3ytoTbes i3 xBopobamu neviHkn abo yLWKOAKEHHSMU CepLeBoro
Mm‘A3y (iHapkT Miokapaa), ckeneTHUX M'3iB (AUcTpodis) i xoneumucTuTamm.

3anuxkeHi piBHi ACT crnocTepiraloTbCst B NaLEHTIB HA HUPKOBOMY Jlianiai, a Takox npu HecTadi
BiTamiHy B6. BuaHayeHHs piBHs ACT € BanvBKUM NSt OLIHKW TSKKOCTI iHpapkTy miokapaa i
[Nsi CNOCTEPEXEHHS 32 NepebiroM XPOHIYHMX XBOPOG NEYiHKM | renatuTy.

MeTon

Y BianosigHocTi 4o pekomeHaauin MixHapoaHoi ®eaepadii KniniyHoi Ximii (IFCC), meTon 6e3
nipuaokcanb-5-cocgary.

MpuHUMN peakuii

ACT

2-okcornyTapart + L-acnaprar — = L-myTamar + okcanoauetat
mar

Okcanoauerat + HAOQH ——  » L-wanatr + HA"
nar

3pasok nipyeat + HAJH —— > L-naktat + HAO"

ACT: AcnapTtatamiHoTpaHcdepasa

NAr: NakratperigporeHasa

MAr: ManatgerigporeHasa

AxTuBHicTb ACT y 3pa3koBi € TPAMO NPOMOPLIAHOI0 3MiHi NOFMMHAHHA Ha JOBXWHI XBuni 340 HM.

Cknap peareHTiB
R1

Tpic-6ycbep (pH 7,8) 110 mmonb/n

L-Acnaprtar 340 mmonb/n
nar 24000 Op/n
mar 2750 Og/n
R2

CAPSO 20 mmonb/n
2-OkcornyTtapat 85 mmonb/n
HAOH 1,05 mmonb/n

MpurotyBaHHA peareHTiB
PearenTtn R1, R2 pigki, rotoBi 10 BUKOPUCTaHHS.

306epiraHHs i cTabinbHiCTL peareHTiB

[ilBopeareHTHUI1 MeToA (CTapT i3 cy6eTpaTom)

HesiakpuTi peareHTtn (R1, R2) € ctabinbH1mmn Ao BU4EpnaHHsa Bka3aHOro TEpPMiHY NpuaaTHOCTI,
3a ymoBU 36epiraHHsi 3a Temnepatypu 2-8 °C.

MNicns BiokputTsa: 30 AHIB 3a Temnepatypu 2-8 °C, y 3axulieHomy Bif Aii cBiTna Mmicuj, 3a
Bi[JICYTHOCTi KOHTaMiHaLlii.

MoHopeareHTHUIA MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

Mepewiwatn peareHtn R1 i R2 y cniBBigHOLWeHHi 4:1.

CrabinbHicTb:

5 aHis npu 20-25°C  y 3aTemMHeHoOMy MicLi
4 TWXKHI npu 2-8°C  y 3aTeMHeHOMYy MicLi
3pasku

HeremonizoBaHa cupoBatka, nnasma (renapuHizoBasa abo E[ATA). JocnigXeHHs NpoBOAUTH Y
BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (a6o aHanoris).

Brtpara akTuBHOCTI:

nporsirom 3 AHiB npv 2-8°C <8%
npotsirom 3 AHiB npwv 15-25°C <10%
CrabinbHicTb

3 micsaui npu -20 °C

KoHTamiHoBaHi 3pa3ku He BUKOPUCTOBYBATU.
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Kani6pyBaHHs
[insi kaniGpyBaHHs pekoMeHoBaHe BUKOpUCTaHHs kanibpatopa XL MYNBTUKATIBEPATOP, kar.
Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[ins npoBefeHHs KOHTPOIIO SIKOCTi PEeKOMEHA0BaHE BUKOPUCTAHHSI KOHTPOSbHUX CUPOBATOK:
EPBA HOPM koHTponb (kat. Homep BLT00080) i EPBA MAT koHTponb (kat. Homep BLT00081).
KoediuieHT nepepaxyHKy

Op/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHi BenuyunHbl

Cuposartka / MNnasma

KiHku no 31 Op/n (0,53 mkkat/n)

Yonosiku no 35 Oa/n (0,58 mkkat/n)

HaBepeHi 3HaueHHA cnig BBaXaTu OPiEHTOBHUMM.

KoxHa na6opatopisi CaMOCTiliHO BCTaHOBIIOE Aiana3oHN HOPManbHUX 3HA4eHb.

MapameTpu peareHTiB

rba’

[iBopeareHTHUI MeToA (CTapT i3 cy6eTpaTom)

[ Pearent 1 (Gydep) [
| 3pasok / kanibpatop |

0,800 mn |
0,100 mn |
Mepewmiwary, iHkybyBaTv npoTsirom 5 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C, pogatu:

0,200 mn |

Mepemiwwaty, iHkyByBaTy NpoTsrom 1 XxBUNWMHU 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIpATY NOMMUHAHHA
oapady Ta yepes 1, 2 i 3 xBunuHn. Po3paxyBaTvi cepefiHio 3MiHy NOrMUHAHHSA 3a XBUIUMHY (AA).

MoHopeareHTHUI MeToA (CTapT i3 3pa3kom)

| PeareHT 2 (cybeTpar) |

[ PoBoumit pozuunm [ 1,000 mn |
| 3pasok / kanibpatop | 0,100 mn |

Mepewmiwwary, iHkybyBaTn npoTarom 1 xBUnuHu 3a Temnepatypu 37 °C, BUMIPATY NOTMUHAHHS
oapa3sy Ta yepes 1, 2 i 3 xBunuHu. Po3paxyBaTv cepefiHio 3MiHy NOrMUHAHHS 3a XBUIMHY (AA).

PospaxyHku
PospaxyBatu aktmeHicTb ACT y 3pa3skoBi, BUKOPUCTOBYOUN:
1. Kanibpatop

HaBepgeHi 3HayeHHs OTpuMyBanucs Ha aBTOMaTMYHUX aHanizatopax cepii ERBA XL AA
i MOXyTb BiOPI3HATUCS Bifl OTPUMAHMX Ha iHLLMX TUMaxX aHanisaTopis. - J— R i i
Y Ap ‘A oTp! P ACT (Op/n)=C,, x A C,., — axmeHictb ACT B kanlGparopi
PoGoui xapakTepucTuku 2. dakTopu: can
YyTnueicTb: 3,84 Op/n (0,064 mkkat/n) ACT (O/:L/n)'= ® x AA/XB
NininxicTs: 390 Op/n (5,1 mkkat/n) ® — chakTOp NepepaxyHKy, aAnBs. TabnuLo HkYe:
[iana3oH BUMipIOBaHHA: 3,84 — 390 Op/n (0,064 — 5,1 mkkaT/n) " .
i i ®dakTopu CTapT i3 3paskom Crapr i3 cy6cTpaTtom
BiarsopiosaHicT, 25 a6o 30 °C 37°C 25 abo 30 °C 37°C
BHYTDILIHLOCEDiiiHA N CepenHboapudmeTiHe SD cVv NoexwvHa xBuni| Op/n | mkkat/n | Op/n | mkkat/n | Op/n | mkkat/n | Op/n | mkkat/n
TP P 3HayeHHs (Op/n) (On/n) (%) 334 Hm 971 16,2 1780 29,7 1173 19,55 2184 36,4
3pasok 1 20 103,2 0,60 054 340 Hm 952 15,9 1745 291 1151 19,2 2143 35,7
365 Hm 1765 29,4 3235 53,9 2132 35,5 3971 66,2
3pasok 2 20 3132 1,68 0,54 MpoTokonu 3 mapameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTUYHWX aHani3aTopax MOXyTb GyTn
OTpuMaHi 3a 3anuToMm.
. - CepeaHboapudmMeTniHe sSD cVv MapameTpu pAns npoBeAeHHA aHanisy Ha HaniBaBTOMaTUYHOMY aHanisartopi:
MixcepiitHa N o,
3HayeHHs (Op/n) (Oa/n) (%) Meton KineTvanmit
3pasok 1 20 43,8 0,60 1,37 [osxuHa xBuni 1 (HM) 340
3pasok 2 20 115,2 1,08 0,92 Ob'em spaska (Mkn) 507100
O6'em peareHTy (MKI) 500/1000
MopiBHAHHA MeToAIB ) 3arpumka (cex.) 60
nopIBHﬂ.HHﬂ MpoBOANNOCA Ha 40 3paskax i3 BUKOPUCTaHHAM pearenTis ERBA cepii BLT ACT/ IHTepBan BMMIpoBaHHs (CeK.) 50
[OT (y) i KOMepUiiHO AOCTYMHWX peareHTiB (X). —— -
PesynbTatu: KinbkicTb BUMiptoBaHb 3
y =0,941 x - 3,96 Oa/n dakTop 1745
r=0,996 (r - koediLieHT kopensii) Temnepartypa peakuii (°C) 37
CneumdiyHicTb / ®akTop Mnnuey Hanpsim peakuii 3MeHLLEeHHs
Binipy6in ao 30 mr/an, Tpurniuepuan 2000 Mr/An He BNNMBAKOTb HAa PE3ynbTaTh BU3HAYEHHS. HwxHi nopir Hopmu (Oa/n) 0
lemonia BnnuBae Ha pesynsTaTi Yepes akTusHicTe ACT epuTpoLMTIB KPOBI. BepxHii nopir Hopmu (Og/n) 31
MonepenxeHHs i 3axoau 6e3nekun HwxHin nopir niinHocTi (Oa/n) 3,84
Habip peareHTie npusHauyeHnid Ana in vitro AiarHOCTUKM NPOdIECiiHO  NiAroToBNEHUM BepxHiit nopir MiKiAHocTi (On/n) 390
nepcoHanom. PeareHT R1 Habopy micTuTb acnapariHosy kucnoty (4,5 %), Tpic (rinpokcumeTun) T TV ———— 11
amiHomeTaH (1,3 %) i HaTpito rigpokemna (< 0,5 %). :
Mo3nauku HeGe3neku (H): Briark Boaa
H315 Buknnkae noapasHeHHs LWKipy. MakcumanbHa abcopbuis 1,1
H319 Buknukae 3Ha4Hi noapasHeHHs o4eil. .
3axoau Gesneku (P): Onukiui On/n

P280 KopucTyBaTucs 3aXucHUMM nepyaTkamu / 3aXMCHUM ofsiroM / 3acobamu 3axucTy oudeit.
P302+P352 MPU NOTPAMIAHHI HA LKIPY: MpoMuTy BEAUKOLO KiNbKICTIO BOAM Ta MUna.
P305+P351+P338 MPW MOTPAMMAHHI B O4l: O6epexHo nNpomuBaTti O4i BOAOK
MPOTAMOM KiflbKOX XBUIMH. 3a HAsABHOCTI i MOXKIIMBOCTI 3HATU KOHTaKTHI NiH3W | NPOAOBXUTY
NPOMUBAHHS! OYeil.

P337+P313 FAKLLI0 noApasHeHHs o4eit He 3HUKAE: 3BEPHITLCA A0 Nikapsi.

PeareHT R2 He knacudikyeTbcsi ik HebeaneyHui.

MonepeaxeHHs

YTunisauisa BukopuctaHmx martepianis
Y BiAnNoBigHOCTI A0 Aito4Mx Npasun ANs AaHUX BUAB MaTepianis.

MpoBeaeHHs aHanisy

[HowxuHa xBuni: 340 Hm, Hg 365 Hm abo Hg 334 Hm
ONTUYHWIA Wnsx: 1cm

Temneparypa: 37°C

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA OJATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABTA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/35/22/H/INT [Hama nposedeHHsi koHmporo: 5. 8. 2022



AST/GOT

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00050 AST/GOT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

BLT00051 AST/GOT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
&) |3
POUZITi

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické koncentrace AST/GOT
(aspartataminotransferasy) v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Enzym AST/GOT je ve vysoké koncentraci pfitomen v srdci, jatrech, kosternim svalstvu, led-
vinach a erytrocytech.

Poskozeni nebo onemocnéni nékteré z téchto tkani, stejné tak i infarkt myokardu, virova
hepatitida, nekréza jater, cirh6za ¢i svalova dystrofie mohou zvysit katalytickou koncentraci
AST/GOT v krevnim séru.

PRINCIP METODY
Tato metoda stanoveni vychazi z doporuceni IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

AST
L-aspartat + 2-oxoglutardt —————— oxalacetat + L-glutamat

MDH

oxalacetat + NADH + H* ——— L-malat+ NAD"

LDH
pyruvat ve vzorku + NADH + HY ——————— > L-laktat + NAD"
Enzym AST/GOT katalyzuje prenos amino skupiny mezi L-aspartatem a 2-oxoglutaratem.
Vznikly oxalacetat je pak redukovan NADH za katalyzy enzymem malatdehydrogenasa (MDH)
na L-malat a NAD*.
Méfi se pokles absorbance pfi 340 nm v dusledku oxidace NADH.
Endogenni pyruvat ve vzorku je redukovan enzymem LDH béhem inkubace.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Tris pufr (pH 7,8) 110 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l
LDH 2 66,6 pkat/l
MDH > 12,5 pkat /I
R2 CINIDLO

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Tris pufr (pH 7,8) 80 mmol/l
L-aspartat 247 mmol/l
LDH > 48,4 pkat/l
MDH 29,1 pkat /I
CAPSO 3,64 mmol/l
2-oxoglutarat 15,5 mmol/l
NADH 0,19 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem
Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouZiti.
Pokud jsou neoteviena €inidla skladovana pfi 2-8 °C a chranéna pred svétlem a kontami-
naci, jsou stabilni do data exspirace vyzna¢eného na obalu.
Po prvnim otevfeni jsou &inidla R1 a R2 stabilni 30 dni, jsou-li skladovana pfi 2-8 °C a
chranéna pred svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 5 dni pfi 20-25 °C v temnu
4 tydny pfi 2-8°C v temnu

12000065
12000066

Poznamka

Dle IFCC doporuceni se pidava k pufru (€inidlo R1) PDP. Tablety PDP nejsou soucasti sou-
pravy, je nutno objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. ¢. 10003294. V baleni je 50 tablet, kazda
obsahuje 6 pmol PDP. Koncentrace PDP v reakéni smési je 0,1 mmol/l.

Postup: k danému objemu ¢inidla 1 pfidejte odpovidajici pocet tablet PDP:

AST/GOT 250 AST/GOT 500
Cinidlo R1 PDP Cinidlo R1 PDP
1 lahvicka (50 ml) 1 tableta 1 lahvicka (100 ml) 2 tablety

VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin).
Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

Pokles aktivity AST/GOT:

3dny pfi 15-25°C <10 %
3dny pfi 2-8°C <8%
Stabilita AST/GOT:

minimalné 3 mésice pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. €. BLTO0069.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. ¢. BLTO0071.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 4

S, fP AST/GOT (pkat/l ) 37°C muzi 0,17 -0,85

S, fP AST/GOT (pkat/l ) 37°C Zeny 0,17 - 0,60

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratoi ovérila
rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data zis-
kana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

0,064 pkat/l
do 6,5 pkat/l
0,064 — 6,5 pkat/l

Dolni mez stanovitelnosti:
Linearita:
Pracovni rozsah:

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Prameér (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 1,72 0,010 0,54
Vzorek 2 5,22 0,028 0,54
Inter-assay (n=20) Pramér (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 0,73 0,01 1,37
Vzorek 2 1,92 0,018 0,92

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,996

y =0,941 x - 0,066 pkat/I

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:

bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl, hemoglobin interferuje jiz v minimalni
koncentraci.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zptsobilou osobou.

Cinidlo R1 obsahuje kyselina asparagova 4,5 %, Tris(hydroxymethyl)aminomethan 1,3 %, hyd-
roxid sodny < 0,5 %.

rba’

Standardni véta o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vo-
dou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.

Varovani

Cinidlo R2 neni klasifikované jako nebezpe&né.

PRVNi POMOC

PFi ndhodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly a
dukladny vyplach proudem ¢isté vody. PFi potiisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem. Ve
vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebezpecny odpad
v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu
jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).

POSTUP MEREN{

Vinova délka 340, 334, 365 nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smeés  1/11

Objem pracovnich roztokt a vzork( Ize ménit, pro garanci analytickych parametri vdak musi
byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Dvoureagenéni metoda — start substratem

Cinidlo 1 (pufr) 0,800 ml
Vzorek 0,100 ml
Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37 °C a pfida se:
[ Cinidio 2 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance v 1 minutovych interva-
lech po dobu nejméné 3 minut. Vypocita se priimérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Pracovni roztok 1,000 ml
0,100 ml

Pracovni roztok a vzorek se smicha, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance v
1 minutovych intervalech po dobu nejméné 3 minut. Vypocita se primérna zména absorbance
za 1 minutu (AA/min).

VYPOGET
1. AST (ukat/l) = C

Vzorek

vz

al X DA,

al
Cya = koncentrace kalibratoru

2.V pripadé kalibrace pomoci kalibracniho faktoru pfes molarni absorbanci:
AST (pkat/l) = f x AA/min

f = faktor:
VInova délka Start vzorkem Start substratem
334 nm 29,66 36,4
340 nm 29,08 357
365 nm 53,91 66,1
POZNAMKA

Pribéh reakce je linearni, je-li AA < 0,150 pfi 340 nm. Pokud je tato hodnota vyssi, je nutné
vzorek fedit fyziologickym roztokem NaCl (150 mmol/l) a vysledek vynasobit pomérem fedéni.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com

N/35/22/H/INT Datum revize: 6. 8. 2022



AST/GOT

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00050 AST/GOT 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml

BLT00051 AST/GOT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie AST/GOT
(aspartataminotransferazy) v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Enzym AST/GOT je vo vysokej koncentracii pritomny v srdci, peceni, kostrovom svalstve, ob-
lickach a erytrocytoch.

Poskodenie alebo ochorenie niektorych z tychto tkaniv, ako aj infarkt myokardu, virusovéa hepa-
titida, nekréza pecene, cirhéza ¢i svalova dystrofia mézu zvysit katalyticki koncentraciu AST/
GOT v krvnom sére.

PRINCIP METODY
Tato metoda stanovenia vychadza z doporucenia IFCC, bez pyridoxalfosfatu.

AST
L-aspartat + 2-oxoglutardt ————————— oxalacetat + L-glutamat
MDH
oxalacetat + NADH + H* — L-malat + NAD*

LDH
pyruvat vo vzorke + NADH + H* ———— = L-laktat + NAD*
Enzym AST/GOT katalyzuje prenos amino skupiny medzi L-aspartatom a 2-oxoglutaratom.
Vzniknuty oxalacetat je potom redukovany NADH za katalyzy enzymom malatdehydrogenaza
(MDH) na L-malat a NAD*.
Meria sa pokles absorbancie pri 340 nm v désledku oxidacie NADH.
Endogénny pyruvat vo vzorke je redukovany enzymom LDH v priebehu inkubacie.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Tris pufer (pH 7,8) 110 mmol/l
L-aspartat 340 mmol/l
LDH > 66,6 pkat/l
MDH 2 12,5 pkat /I
R2 CINIDLO

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarat 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Tris pufer (pH 7,8) 80 mmol/l
L-aspartat 247 mmol/|
LDH > 48,4 pkat/l
MDH 29,1 pkat /I
CAPSO 3,64 mmol/l
2-oxoglutarat 15,5 mmol/l
NADH 0,19 mmol/I

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.
SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagenc¢na metoda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouzitie. Ak st neotvorené &inidla skladované
pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvede-
ného na obale.
Po otvoreni su ¢inidla R1 a R2 stabilné 30 dni, ak st skladované pri 2-8 °C a chranené pred
svetlom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmie$anim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 5 dni pri 15-25°C v tme
4 tyzdne pri 2-8 °C v tme

12000065
12000066

Poznamka

Podla IFCC doporuéenia sa pridava k pufru (Cinidlo R1) PDP. Tabletky PDP nie su suc¢astou
supravy, je potrebné ich objednat zvlast: BLT PDP 50, kat. ¢. 10003294. V baleni je 50 tabliet,
kazda obsahuje 6 umol PDP. Koncentracia PDP v reakénej zmesi je 0,1 mmol/l.

Postup: k danému objemu ¢inidla 1 pridajte odpovedajtici pocet tabliet PDP:

AST/GOT 250 AST/GOT 500
Cinidlo R1 PDP Cinidlo R1 PDP
1 flasticka (50 ml) 1 tabletka 1 flasticka (100 ml) 2 tabletky

VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin).
Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych standardov).

Pokles aktivity AST/GOT:

3dni pri 15-25 °C <10 %
3 dni pri 2-8 °C <8%
Stabilita AST/GOT:

minimalne 3 mesiace pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. €. BLT0O0069.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucuje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. &.
BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/I

REFERENCNE HODNOTY *

fS, fP AST/GOT (pkat/l)  37°C muzi 0,17-0,85

fS, fP AST/GOT (pkat/l) ~ 37°C Zeny 0,17-0,60

Referen¢né rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium overilo
rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zabezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-
kané vo vasom laboratdriu sa m6zu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,064 pkat/l

Linearita: do 6,5 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,064 — 6,5 pkat/|

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 1,72 0,010 0,54
Vzorka 2 522 0,028 0,54
Inter-assay (n=20) Priemer (ukat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 0,73 0,01 1,37
Vzorka 2 1,92 0,018 0,92

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,996

y =0,941 x - 0,066 pkat/l

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl, hemoglobin interferuje uz v minimalnej kon-
centracii.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

Cinidlo R1 obsahuje kyselina asparagova 4,5 %, Tris (hydroxymetyl) aminometan 1,3 %, hyd-
roxid sodny < 0,5 %.

rba’

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302d4]P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody
amydla.

P30¥)+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekofko mindt ich opatrne vypla-
chujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrézdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Cinidlo R2 nie je klasifikované ako nebezpeéné.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly a
dokladny vyplach pradom ¢istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vodou a mydlom. Vo
vaznych pripadoch po$kodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

V8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pripadnymi
zvySkami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpecény odpad v
stlade so Zakonom o odpadoch. Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu
ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

Pozor

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 340, 334, 365 nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/11
Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych parametrov
v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Dvojreagenéna metoda — Start substratom

Cinidlo 1 (pufer) 0,800 ml
Vzorka 0,100 ml
Premiesa sa a inkubuje 5 minut pri 37 °C a prida sa:
[ Cinidio 2 0,200 ml

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa odmeria absorbancia v 1 minatovych
intervaloch v priebehu najmenej 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1
minutu (AA/min).

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Pracovny roztok 1,000 ml
0,100 ml

Pracovny roztok a vzorka sa zmie$a, inkubuje sa 1 minGtu pri 37°C a potom sa odmeria absor-
bancia v 1 minGtovych intervaloch v priebehu najmenej 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena
absorbancie za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET

Vzorka

\z4

1. AST (pkat/l) = G, x

|
kal

C,a1 = koncentrécia kalibratora

2.V pripade kalibracie pomocou kalibraéného faktoru cez molarnu absorbanciu:
AST (pkat/l) = f x AA/min

f = faktor:

Vinové dizka Start vzorkou Start substratom

334 nm 29,66 36,4

340 nm 29,08 35,7

365 nm 53,91 66,1
POZNAMKA

Priebeh reakcie je linearny, ak je AA < 0,150 pri 340 nm. Pokial je tato hodnota vyssia, je po-
trebné vzorku riedit’ fyziologickym roztokom NaCl (150 mmol/l) a vysledok vynasobit pomerom
riedenia.

Aplikacie na automatické analyzatory st dodavané na vyziadanie.
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AST/GOT

Catalogo No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00050 AST/GOT 250 R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml
BLT00051 AST/GOT 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml

C€
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de AST/GOT (aspar-
tato aminotransferasa) en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO

AST/GOT presente en todos los tejidos humanos y se encuentra en grandes cantida-
des en el tejido hepatico, renal, cardiaco y musculo esquelético.

Niveles elevados estan asociadwos con enfermedades del higado o el dafio de mio-
cardio, distrofia muscular y colecistitis.

Niveles disminuidos se observan en pacientes sometidos a dialisis renal y aquellos
con deficiencia de B6. Monitoreo del cambio en los niveles durante un periodo de ti-
empo es beneficioso para el médico evaluar el infarto de miocardio o seguimiento de
hepatitis cronica o resuelta.

PRINCIPIO

Federacion Internacional de quimica clinica (IFCC), sin fosfato de piridoxal.
AST/GOT

L-aspartato + 2-oxoglutarato oxaloacetato + L-glutamato

Oxaloacetato + NADH L» malato + NAD*

Muestra piruvato + NADH L» L-lactato + NAD

AST: Aspartato aminotransferasa

LDH: lactato deshidrogenasa

MDH: Malato deshidrogenasa

La tasa de cambio de absorbancia a 340 nm es directamente proporcional a la activi-
dad de la AST/GOT en la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

Tampon Tris (pH 7,8) 110 mmol/l
L-aspartato 340 mmol/l
LDH 24000 U/
MDH 2750 U/l
R2

CAPSO 20 mmol/l
2-oxoglutarato 85 mmol/l
NADH 1,05 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Reactivos R1 y R2 son liquidos, listos para usar. Después de abrir los frascos por
primera vez, los reactivos son estables durante 30 dias de 2-8 °C en la oscuridad.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 una parte del reactivo R2.
Estabilidad: 5 dias de 20-25 °C en la oscuridad
4 semanas de 2 — 8 °C en la oscuridad
MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Utilice suero o plasma libre de hemolisis (EDTA, heparina).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Pérdida de actividad: de 2-8 °C < 8% dentro de 3 dias
de 15-25 °C < 10% dentro de 3 dias
Estabilidad a -20 ° C por lo menos 3 meses.
Deseche las muestras contaminadas.
CALIBRACION
Se recomienda calibracion con el calibrador XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

12000065
12000066

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y ERBA
PATH, Cat. No. BLT00081.
CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,017 = pkat/l
VALORES ESPERADOS *
A37°C hombres hasta 35 U/l
mujeres hasta 31 U/l
Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive intervalos de
referencia para la poblacion que evalua.
DATOS DE DESEMPENO
Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los sis-
temas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores

Limite de cuantificacion: 3,84 U/l

Linealidad: 390 U/I

Rango de medicion: 3,84-390 U/l

PRECISION
Precision intra-ensayo media SD cv
Promedio (n = 20) (uny (uny (%)
Muestra 1 103.2 0.60 0.54
Muestra 2 313.2 1.68 0.54
Precision inter-ensayo media SD cv
Promedio(n = 20) (uny (uny (%)
Muestra 1 43.8 0.60 1.37
Muestra 2 115.2 1.08 0.92

COMPARACION

Una comparacién entre los sistemas XL de AST/GOT (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
y=0.941x-3.96 U/l

r=0.996

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no causan interferencia:

Bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 2000 mg/dl, hemolisis interfiere debido a la
actividad de los eritrocitos ASAT.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada pro-
fesionalmente.

R1 contiene acido aspartico al 4,5 %, tris (hidroximetil) aminometano al 1,3 %, hi-
droxido de sodio < 0,5 %.

Atencion

Indicacion de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccién para los ojos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y
jabon.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337+P313 Si la irritacion ocular persiste, consultar a un médico.

Reactivo R2 no es clasifican como peligroso.

rba’

GESTION DE RESIDUOS

Por favor consulte los requisitos legales locales.
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cubeta 1cm

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Reactivo 1 (Buffer) 0,800 ml
Muestra 0,100 ml
Mezclar e incubar 5 min a 37 °C. Luego agregue:
Reactivo 2 (substrato) 0,200 ml |

Mezclar, incubar 1 min a 37 °C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 'y 3 min. calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra

Solucién de trabajo
Muestra

1,000 ml
0,100 ml

Mezclar, incubar 1 min a 37 °C y luego medir la absorbancia del calibrador y la muest-
ra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente
después de 1, 2 y 3 min. calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALcCULOS

AA_, /min
1. AST/GOT (UN) = w x C, C,,, = concentracion del calibrador
2. Factor:
AST/GOT (U/l) = AA/min x f f = factor de
Factores: Inicio de Substarto:  25° or 30°C 37°C
Factor a 340 nm 1151 2143
Factor a 334 nm 1173 2184
Factor de 365 nm 2132 3971
Inicio de muestra: 25° or 30°C 37°C
Factor a 340 nm 952 1745
Factor a 334 nm 971 1780
Factor de 365 nm 1765 3235
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética
Longitud de onda (nm) 340
Volumen de muestra (ul) 50/100
Volumen de reactivo (l) 500/ 1000
Tiempo de espera (seg.) 60
Intervalo cinético (seg.) 60
No. de lecturas 3
Factor cinético 1745
Temperatura de la reaccion (°C) 37
Direccion de la reaccion Decreciente
Normal bajo 0
Normal alto (U/l) 31
Linealidad baja (U/l) 3.84
Linealidad alta (U/l) 390
Limite de absorbancia (min.) 1.1
Blanco con Agua
Unidades U/l

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles bajo solicitud.
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