MEDICA ce

REF 10206-4 4X31mL/7mL

AMINOTRANSFERAZA ASPARAGINIANOWA (AST)
Kazdy z pojemnikow zawiera 31 mL odczynnika R1. Buteleczka 10 mL zawiera 7 mL odczynnika R2.

Zastosowanie

Odczynnik AST EasyRA stuzy do iloSciowego pomiaru enzymu aminotransferazy asparaginianowej w surowicy i osoczu ludzkim (przy
uzyciu heparyny litowej jako srodka przeciwkrzepliwego) przy wykorzystaniu analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry
Analyzer. Pomiary aminotransferazy asparaginianowej sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu niektérych chordb watroby i serca.
Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

Aminotransferaza asparaginianowa jest enzymem wystepujgcym gtéwnie w watrobie, sercu, czerwonych ciatkach krwi i tkankach
miesniowych’. Uszkodzenie komorek w tych tkankach prowadzi do wzrostu stezenia AST w surowicy, proporcjonalnie do rozlegtosci
uszkodzen. Poziom stezenia AST jest réwniez znaczgco wyzszy u pacjentdw z wirusowym zapaleniem watroby i marskoscig watroby
oraz zawatem migsnia sercowego? 3.

ZASADY PROCEDURY
Test opiera sie o serie opisanych ponizej reakcji. W pierwszej kolejnosci enzym AST katalizuje transfer grupy asparaginianowej do a-
ketoglutaranu (a -KG), w wyniku czego powstaje L-glutaminian i szczawiooctan (OAA).

AST
L-asparaginian + a -KG — OAA + L-glutaminian

OAA zostaje nastepnie zredukowany do jablczanu poprzez reakcje z NADH katalizowang przez dehydrogenaze jabtczanowg (MDH).

MDH
OAA + NADH + H* — Jabtczan + NAD*

W drugiej reakcji ilos¢ NADH utleniana do NAD prowadzi do zmniejszenia absorbancji przy 340 nm. Spadek ten jest sledzony
spektrofotometrycznie i jest wprost proporcjonalny do aktywnosci AST w surowicy. Dehydrogenaza mleczanowa (LDH) zostata
wigczona do odczynnika, aby szybko redukowaé pirogroniany obecne w surowicy i zminimalizowa¢ interferencje z oznaczaniem.
Metoda zostata pierwotnie opracowana przez Karmena* % i zoptymalizowana przez Bergmeyera i in®. Metodologia oznaczen AST
EasyRA zostata oparta o metode zalecang przez IFCC’.

Odczynniki

Odczynnik buforowy AST (R1):

Bufor Tris, pH 7,50 (30°C) 80 mmol/l
L-asparaginian 240 mmol/l
LDH (mikroorganizm) 600 U/
MDH (mig$nie wieprzowe) 600 U/
Odczynnik substratu AST (R2):
a-ketoglutaran 12 mmol/l
NADH (so6l dwusodowa) 0,18 mmol/l

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegaé dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzgc
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu. Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywac mytych kuwet.

-INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA i STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynniki R1 i R2 muszg zosta¢ potgczone w pojemniku przed uzyciem. Nieotwarte odczynniki pozostajg stabilne, az do uptyniecia
daty waznosci (na etykiecie), jesli sg przechowywane w temp. 2 — 8°C. Odczynnik aktywny pozostaje stabilny w komorze chtodniczej
odczynnikow analizatora EasyRA przez ilo$¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywac odczynnika,
jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK
Do pobierania osocza mozna wykorzystywac¢ probowki zawierajgce heparyne litowg. Nalezy uzywac czystych, niehemolizowanych
prébek. AST w surowicy zachowuje stabilno$¢ do 7 dni w temperaturze 2 — 8°C8.

Ograniczenia
Nalezy koniecznie unika¢ hemolizy, gdyz stezenie AST w czerwonych krwinkach jest ok. 10 razy wieksze, niz w surowicy?®.
Hemolizowane probki zawierajace > 250 mg/dL hemoglobiny moga zwiekszy¢ wartosci AST o 6 U/l lub wiece;j.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik/butelka z R2 odczynnika Medica AST (Medica AST Reagent Wedge/R2 Bottle), NR REF. 10206

Wymagane materialy dodatkowe

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 /ub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynniki R1 i R2 muszg zosta¢ potagczone w pojemniku przed uzyciem. Odczynnik R1 znajduje sie w pojemniku. Doda¢ catg
zawarto$¢ buteleczki zawierajgcej odczynnik R2 do pojemnika i dobrze wymieszac przez inwersje przed uzyciem. Po wymieszaniu
powstanie tgcznie 38 mL aktywnego odczynnika. Zdjg¢ korek z aktywnego odczynnika i umieéci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw
analizatora Medica EasyRA znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilnos¢ podczas przechowywania (maksymalnie 44 dni) w
systemie programowana jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdjeciu korka wewnatrz szyjki pojemnika nie wytworzyta sie
piana. Jesli pojawita sie piana, usung¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.

Kalibracja
Nie dotyczy.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie
przy kazdym badaniu pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikow. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatdw kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac lokalne, stanowe i federalne wytyczne
kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu oznaczania analizator EasyRA oblicza stezenie AST na podstawie zanotowanej zmiany absorbancji na minute,
objetosci prébki, catkowitej objetosci reakgji, dtugosci Sciezki (cm) rownej 0,6 i absorpcyjnosci molowej rownej 6,22.

) (Catkowita objeto$é(d) x 1000)
AST (U/) = (AAMin) x
(Absorpcyjnosé molowa x Dtugos¢ sciezki(cm) x Objetos¢ probki( )

Wartos¢ U/l aktywnosci AST to ilo§¢ enzymu, ktora utlenia jeden pmol/l NADH na minute.

Przewidywane wartosci'®
Zakres referencyjny dla AST w surowicy jest nastepujacy:

Zakres normalny: 8 — 40 U/l (37°C)

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito witasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istnieja
réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regiondéw.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Nalezy uzywaé wytgcznie probek niehemolizowanych. Unika¢ uzywania zmetniatych probek.

Jesli zmiana absorbancji na minute (AA/Min) przekracza 0,026, co odpowiada 400 U/I, analizator oznaczy wyniki jako ,SD”
(wyczerpanie substratu). Zmiany absorbancji na minute powyzej tej wartosci wykraczajg poza zakres liniowy testu. W przypadku
wybrania ikony ,Re-run” (Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki.
Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego
zakresu oznaczania AST do 800 U/I.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI"

Zakres raportowany
Raportowany zakres wynosi od 5,5 do 400 U/l. Zakres rozszerzony wynosi od 5,5 do 800 U/l przy uzyciu potowy probki (roztwor 1:1).

Niedokladnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania nowego odczynnika aminotransferazy asparaginianowej Medica (Medica Reagent for AST)
(y) w analizatorze EasyRA (y) z poprzednim odczynnikiem AST Medica (x) w analizatorze EasyRa. Przedstawione dane to wyniki dla
pojedynczych oznaczen wykonanych przy uzyciu nowego odczynnika AST Medica na analizatorze EasyRA w poréwnaniu ze $rednig z
dwéch powielanych wartosci uzyskanych dla poprzedniego odczynnika AST Medica na analizatorze EasyRa.

llos¢ prébek 80 Zakres prébek —od 10,3 do 389,5 U/l
Nachylenie 1,0203 Wychwytywanie y -1,183
Wspdtezynnik korelaciji 0,9997 Roéwnanie regres;ji: Y =1,0203XX +-1,183

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odpowiadajgcych sobie probek surowicy (x) i osocza (y) przy wykorzystaniu odczynnika
AST Medica w analizatorze chemicznym Medica EasyRA. Ponizsze dane to wyniki dla pojedynczego oznaczenia osocza w poréwnaniu
ze Srednig wyznaczong dla dwoch powielanych warto$ci surowicy.

llos$¢ probek 60 Zakres prébek od 10,6 do 340,4 U/L
Nachylenie 0,9902 Wychwytywanie y 0,3133
Wspotczynnik korelaciji 0,9988 Roéwnanie regres;ji Y =0,9902*X + 0,3133

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyly do ustalenia zaréwno dokfadno$ci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
u/l u/l %

234,9 1,76 0,75

102,8 0,82 0,79

37,8 1,08 2,86

Niedoktadnosé catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
ui ui %

234,9 1,97 0,84

102,8 1,14 1,11

37,8 1,23 3,25

Liniowos$¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 5,5 do 400 U/, na podstawie regresji liniowej Y = 0,9975*X +0,0049.

Granica proby Slepej (LOB): 3,1 U/ (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 4,1 U/ (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLSI, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji”.

Zanotowano znaczng interferencje z hemolizg. Nalezy koniecznie unika¢ hemolizy, gdyz stezenie AST w czerwonych krwinkach jest ok.
10 razy wieksze, niz w surowicy®. Nie uzywaé prébek hemolizowanych.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 28 mg/dL.

Nie odnotowano znaczacej interferenciji dla trojglicerydéw na poziomie ponizej 1500 mg/DL (przy wykorzystaniu srodka Intralipid*)

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych 2 13,
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Parametry oznaczania EasyRA (AST)

Dtugosé fali (nm) 340/405 nm
Typ reakg;ji Enzymatyczna (0)
Kierunek odczynnika Malejacy
Odczynnik slepy Nie
Préba sSlepa Nie
Maks. zmiana abs. w pierwszym okr. 0,026
Czas reakgji 7,2 min.
Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny  Nie dotyczy
Stabilnos¢ odczynnika w systemie 44 dni
Surowicalosocze
Obj. probki (ul) 8
Obj. rozcienczalnika (ul) 32
Obj. odczynnika (ul) 144
Miejsca po przecinku (domysinie)

1
Jednostki (wartosci domysine) u/l

Wspotczynnik rozcienczenia
Liniowos¢é
Absorpcyjnos¢é molowa

1:1 (w celu rozszerzenia zakresu pomiaru)
5,5 —-400 U/l
6,22
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