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
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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 infarcti-
on, 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 phys-
ician 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 —— = 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 > 4000 U/I
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, rea-
gents 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: at 2-8 °C < 8 % within 3 days
at 15-25 °C< 10 % within 3 days
Stability at -20 °C at least 3 months.
Discard contaminated specimens.
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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 *
At37°C  Men up to 35 U/l
Women up to 31 U/I
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference inter-
val 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/I

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 Ccv
Run to run (n=20) (un) (un (%)
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 less than 1.1 % sodium hydroxide.

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.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagent 2 is not classified as dangerous. It contains less than 0.1% sodium azide
which is classified as very toxic and dangerous substance for the environment.
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE
Wavelength
Cuvette

340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
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 (UN)=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 340 nm
Sample Volume 50/100 pl
Reagent Volume 500/ 1000 pl
Lag time 60 sec.
Kinetic interval 60 sec.
No. of readings 8]
Kinetic factor 1746
Reaction temperature 37°C
Reaction direction Decreasing
Normal low 0
Normal high 31 U/
Linearity low 3.84 U/l
Linearity high 390 U/I
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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ACT/TOT

Kat. Ne Ha3sBaHue Ha ynakoBke ®dacoBka

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

BLT00051 | ACT/TOT 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
® & C€[w]
MpumeHeHne
PeareHT  npepgHasHaueH  Ans KONM4YecTBeHHoW  in  vitro  guarHoctukn  ACT

(acnaprataMmuHoTpaHcepasbl) B CbIBOPOTKE W NasmMe.

Knunuyeckoe 3HaueHune

ANT/MMT n ACT/TOT — Havbonee BaxHble NMPeACTaBUTENM amMHOTpaHcdepas, KoTopble
KatanuavpyoT npespaLleHne a-KeToKUCIOoT B aMWHOKUCIIOTLI, MyTeM nepeHoca aM1Horpynn.
ACT npucyTCTBYET BO BCEX YENOBEYECKUX TKaHSIX, YPOBEHb BbILIE B MapeHXUMe NeyveHu,
NoYeYHOW TKaHW, B CEPAEYHON U CKENETHOMN TKaHN MbiLLLL. [oBbILEHHbIA ypoBeHb ACT cBsi3aH C
60nesHsIMM NeYeHN UNK C NOBPEXAEHNEM CePAEYHON MbILLILIbI (MH(aPKT MUOKapAa), CKENETHbIX
MbILLL, (MblleYHas auctpodmsi) u xoneumctutax. CHumkeHne yposHsi ACT Habniopaetcst y
nauuMeHToB, NoABeprarLmxcs no4eYyHoMy Ananuady 1 y nauueHToB C HeOCTaTKOM BUTaMuHa
B6. ViamepeHue namerHeHus yposHsi ACT BaxKHO AN OLIEHKM TSXKECTU MHDapKTa Muokapaa 1
ANs CrexeHusi 3a XpOHNYeCcKnm 3aboneBaHneM NeyYeHn 1 renatnTom.

MeTton
B cootBetctBUM ¢ pekomeHpaumsmu (IFCC) MexayHapoaHow ®epepauvn Knunundeckon
Xumuu, 6e3 nupugokcanb-5-cocara.

MpuHUMN peakumu

ACT

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

Okcanoauetat + HAQH —LL» L-manat + HA,D,+

AT L-Rarar + HAD'
ACT: AcnaprtatamuHoTpaHcgepasa

NAr: NakrataernaporeHasa

MAr: ManatgernaporeHasa

O6paszel nupysart + HAOH

AxtvBHoCTb ACT B 0Opasle npornopuuoHarnbHa M3MeHeHuto nornoweHns npu 340 Hwm.
[o6aBneHwve nakrataernaporeHassl (JIA4IN) Heobxoarmo Ans GbICTPOro ¥ NOMHOrO NpeBpaLLeHNs
BHOrEHHOro NupyBaTa, BO BPeMSsi MHKYBaLMOHHOro nepuoaa, YTobbl OH He Meluarn aHanuay.

CocTaB peareHToB
R1

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 UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTL
[iByXpeareHTHbIN MeTo — CTapT cy6cTpaTom

He BckpbiTble peareHTbl (R1 1 R2) cTabunbHbl [0 AOCTUXKEHUSI YKa3aHHOTO CpoKa rofHoCTH,
ecnu xpaHsTes npu 2—8°C.

Mocne BckpbiTus: 30 gHent npu 2—10°C, B 3alUMLIEHHOM OT CBETa MecTe W Mpu ycrnoBun
OTCYTCTBUSI KOHTAMUHALWN.

MoHopeareHTHbIW MeToA — CTapT o6pasLom

Cwmeluatb 4 Yactn R1 ¢ 1 yacTbio R2

CTabunbHoCTb!

5 nHet npu 20-25°C
4uepenrn  npu  2-8°C

B TEMHOM MecTe
B TEMHOM MecTe

O6pasubl
He remonusvpoBaHHasi CbiIBOPOTKa, renapuHuampoBaHHas unu OATA nnasma.
WccnepnoBaHvie npoBoAnTb B COOTBETCTBUM € npoTokorioM NCCLS (unu aHanoros).
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nOTepﬂ AKTUBHOCTU:

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

3 mecsaua npu -20°C

3arpsisHeHHble 06pa3Libl He UCMONb3oBaTb.

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
YKeHLWWHbI no 31 E/n (0,53 mkkat/n)
My>K4mHbI no 35 E/n (0,58 mkkat/n)

anBeAeHHble Avana3oHbl BenUYMH crneayeT paccMmaTpuBaTb KaKk OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxxgow nabopaTtopuu Heo6xoanMMo onpeaensaTb CBOM Anana3oHbl.

3HaueHUsA BeNnUUYMH

3HayeHVsi HopMarbHbIX BENUYMH GbinK MOMNyyYeHbl Ha aBTOMaTUYECKX aHanmsaTopax cepun
ERBA XL. Pesynbratbl MOryT OTnMYaThbCsi, €CNU onpeaeneHne nNpoBOAUNIM Ha APYroM Tune
aHanuaaTopa.

PaGouue xapakTepucTmku

YyBCTBUTENBLHOCTL: 3,84 E/n (0,064 mkkat/n)
JnHenHoCTL: 390 E/n (5,1 mkkat/n)

[Ouana3oH uamepenuini: 3,84 — 390 E/n (0,064 — 5,1 mkkat/n)
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YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

B COOTBETCTBMM C CyLIECTBYIOLMMM B Kaxaoi CTpaHe npasunamu Ans GaHHOro Buaa
matepuana.
MNpoBeneHune aHanusa
[nvHa BOnHbI:
OnTtuyeckuin nyTo: 1cm

Temneparypa: 37°C
[ByXpeareHTHbIN MeToA — CTapT cy6eTpaTom

340 Hm, Hg 365 HMm, unn Hg 334 Hm

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).
PacueTb!

PaccuntanTte aktuBHocTb ACT B npobe, 1cnosnb3ys

Pabouwit pactesop

1. Kanubpatop AA
obp

ACT (Em)= C X ————— C,an, — akTMBHOCTL ACT B Kanmbpatope
AAKaﬂ
2. dakTopsbl:

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

BocnpousBoaumocTb
& — chbakTop NepecyeTa, CM. HUXKXeECNeayoLLyo Tabnuuy
o CpepnHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
BHyTpucepuitHas N aHavenne  (E/m) E/n (%) dakTopbl Crapt o6pasuom CrapTt cy6ecTpaTom
YpoBeHb — 1 20 103,2 0,60 0,54 25 nnmn 30 °C 37°C 25 vnmn 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
TR N CpepHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
P! sHauerne  (E/n) E/n (%) 340 nm 952 15,9 1745 29,1 1151 19,2 2143 357
YpoBeHb — 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
nosny4eHbl Mo 3anpocy.
CpaBHeHve MeToA0B MapameTpbl ANA NPoBeAeHNSA aHanMsa Ha aHanusaTope
CpaBHeHve 6bino npoBefeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucnonb3oBaHnem peareHTo cepum BIT: ACT
(y) ¥ MMetoLLmMXCA B NpoAaXe peareHToOB C KOMMEPYECKU AOCTYMHON METOAMUKON (X). Metog KuHetvka
Pesynerathi: [nvHa BonHbI1 (HM) 340
y=0,941x-3,96 E/n O6bem obpasua (Mkn) 50/100
TS0 O6bem peareHTa (MKn) 500/1000
CneuucdunyHocTsb / Bnusiowme BelecTsa 3agepxka ( Cex.) 50
Bunupy6uH go 30 mr/an v Tpurnuuepuabl 4o 2000 Mr/an He BNWSIIOT Ha pesynbTaTbl aHanusa.
[eMOnu3 BNUSIET Ha pesynbTaThl aHanusa. VrTepsan navepenms ( Cek. ) 60
Kon-Bo 3amepoB 3
MpepynpexaeHnsa n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH ° 1745
HaBop peareHTOB NpeaHasHaueH Ans in Vitro AMArHOCTUKM NPO(ECCUOHANBHO OBYYEHHBIM FKIOP)
na6opaHTom. Temnepatypa peaumn(°C ) 37
PeareHT 1 conepxut mexee 1,1% rugpokcuaa HaTpus. HanpaeneHue peakuuu YMeHblUeHne
0O60o3HaueHue onacHoOCTH: =
H315 Bbi3biBaeT pasapaxeHne KoXu. iwisnilnpenenlHopMEIE) 0
H319 BbisblBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rnas. BepxHuii npeaen Hopmbl (E/n) 31
Mept1 npeaocTopoxHocTH: N . HwxHUI npegen nuHerHocTy (E/n) 3,84
P280 [Monb3oBaThCA 3aLUMTHBLIMY NepYaTKamu/3almnTHON OAEXA0M/CpeacTBaMM 3aLUUTLI rnas. = =
P302+P352 MPW MOMALAHWN HA KOXY: MpombITh GonbLUMM KONMYECTBOM BOAbI. BepxHuit npegen nuHeinHoctu (E/n) 390
Mpeaynpexaere P305+P351+P338 MPW NMOMALAHWN B ITA3A: OCTOpPOXHO NPOMbITH rna3a BOAOW B TeHeHUe MuH. HauanbHoe nornotueHve 0,8
HECKOINMbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE TNVH3bI, ecnu Bbl NOMNb3yeTecb UMW N ecnn 310 Nnerko
caenatb. MpofomkUTL NPOMbIBaHMUE rMas. BnaHk Boga
Mpepen abcopbuum (Makc.) 1,1
PeareHT 2 He knaccudmLmMpyeTcs kak onacHblii - conepxut meHee 0,1% asuaa HaTpus, KOTOpPbI EnuHnub! E/n

KnaccunLmpyeTcs Kak O4eHb TOKCUMHBIX M OMACHbIX BELLECTB Ha OKPYXKatoLLYO Cpeqy.

u Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/35/13/C/INT Hama nposedeHusi nocnedHezo konmpons: 18. 3. 2015



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
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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-oxoglutarat ———————— oxalacetat + L-glutamat
MDH
oxalacetat + NADH + H* E—— 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 disledku 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.

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 otevieni 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 pii20-25°C  vtemnu
4 tydny pfi 2-8°C vtemnu

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 pii 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

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

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 pouZziti opravnénou a odborné zptsobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje méné nez 1,1 % Ziravého hydroxidu sodného.

€rba’

Standardni véta o nebezpeénosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

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

Varovani

Cinidlo R2 neni klasifikované jako nebeze&né. Obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného, ktery
je klasifikovan jako velmi toxicky a nebezpecny pro Zivotni prostredi.

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 potfisnéni 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 nebezpeény 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 véak 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

X vZ
kal
AAkal
C,a = 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

Prabéh 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 redéni.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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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
) 3
POUZITIE

Diagnosticka stUprava 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, virusova hepa-
titida, nekréza pecene, cirhéza ¢i svalova dystrofia mézu zvysit katalyticki koncentraciu AST/
GOT v krvnom sére.

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

AST
L-aspartat + 2-oxoglutarat —— ® oxalacetat + L-glutamat

MDH

oxalacetat + NADH + H* > L-malat + NAD*

LDH
pyruvatvovzorke + 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 >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 su kvapalné, pripravené na pouzitie.
STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagencna metéda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouzitie. Ak st neotvorené ¢inidla sklado-
vané pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie
uvedeného 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: 5dni 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 $tandardov).

Pokles aktivity AST/GOT:
3dni pri 15-25°C <10 %
3dni 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 doporucéuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. €. BLTO0071.

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

REFERENCNE HODNOTY 4

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

Referenéné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium ove-
rilo rozsah referen¢ného intervalu pre populaciu, pre ktort zabezpeéuje laboratérne vy-
Setrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-
kané vo vasom laboratériu sa mézu 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 5,22 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
gréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje menej ako 1,1% Zieravého hydroxidu sodného a je klasifikované ako drazdive.
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Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne vypla-
chujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

Cinidlo R2 nie je klasifikované ako nebezpeéné. Obsahuje menej ako 0,1% azidu sodného,
ktory je klasifikovany ako velmi toxicky a nebezpecny pre Zivotné prostredie.

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 poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VS8etky 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).

POSTUP MERANIA
Vinova dizka
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

Pozor

340, 334, 365 nm

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

1,000 mi
0,100 ml

Pracovny roztok a vzorka sa zmies$a, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C
a potom sa odmeria absorbancia v 1 mindtovych intervaloch v priebehu najmenej 3 minut.
Vlypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET

Pracovny roztok

Vzorka

\z4

1. AST (ukat/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 29,08 357

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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