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	Aspartate aminotransférase selon l’IFCC sans activation par le phosphate de pyridoxal
	



· Indique les systèmes cobas c sur lesquels les réactifs peuvent être utilisés
	Informations sur la commande
Aspartate aminotransférase selon l’IFCC (Fédération internationale de chimie clinique)
	
	
	 Systèmes Roche/Hitachi cobas c
 cobas c 311 cobas c 501/502
	

	500 tests
	Cat. N° 20764949 322
	ID système 07 6494 9
	•	•
	

	Calibrateur fas (12 x 3 ml)
	Cat. N° 10759350 190
	Code 401
	
	

	Calibrateur fas (12 x 3 ml, pour les États-Unis)
	Cat. N° 10759350 360
	Code 401
	
	

	Precinorm U plus (10 x 3 mL)
	Cat. N° 12149435 122
	Code 300
	
	

	Precinorm U plus (10 x 3 ml, pour les États-Unis)
	Cat. N° 12149435 160
	Code 300
	
	

	Précipath U plus (10 x 3 mL)
	Cat. N° 12149443 122
	Code 301
	
	

	Precipath U plus (10 x 3 mL, pour les États-Unis)
	Cat. N° 12149443 160
	Code 301
	
	

	Précinorm U (20 x 5 mL)
	Cat. N° 10171743 122
	Code 300
	
	

	Précipath U (20 x 5 mL)
	Cat. N° 10171778 122
	Code 301
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml)
	Cat. N° 05117003 190
	Code 391
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pour les États-Unis)
	Cat. N° 05947626 160
	Code 391
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml)
	Cat. N° 05117216 190
	Code 392
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pour les États-Unis)
	Cat. N° 05947774 160
	Code 392
	
	

	Diluant NaCl 9 % (50 mL)
	Cat. N° 04489357 190
	ID système 07 6869 3
	
	



	Anglais
Informations système
Pour les analyseurs cobas c 311/501 :
ASTL : ACN 687
SASTL : ACN 587 (STAT, temps de réaction : 7)
Pour l'analyseur cobas c 502 :
ASTL : ACN 8687
SASTL : ACN 8587 (STAT, temps de réaction : 7)
Utilisation prévue
Test in vitro pour la détermination quantitative de l'aspartate aminotransférase (AST) dans le sérum et le plasma humains sur les systèmes Roche/Hitachi cobas c.
Résumé 1,2
L'enzyme aspartate aminotransférase (AST) est largement distribuée
dans les tissus, principalement hépatiques, cardiaques, musculaires et rénaux. Des taux sériques élevés sont observés dans les maladies impliquant ces tissus. Les maladies hépatobiliaires, telles que la cirrhose, le carcinome métastatique et l’hépatite virale, augmentent également les taux sériques d’AST. Après un infarctus du myocarde, l’AST sérique est élevée et atteint un pic 2 jours après le début.
Chez les patients sous dialyse rénale ou ceux présentant une carence en vitamine B6, l'AST sérique peut être diminuée. La réduction apparente de l'AST peut être liée à une diminution du phosphate de pyridoxal, le groupe prosthétique de l'AST, entraînant une augmentation du rapport apoenzyme/holoenzyme.
2 isoenzymes de l'AST ont été détectées, cytoplasmique et mitochondriale. Seule l'isoenzyme cytoplasmique est présente dans le sérum normal, tandis que l'isoenzyme mitochondriale, ainsi que l'isoenzyme cytoplasmique, ont été détectées dans le sérum de patients atteints de maladies coronariennes et hépatobiliaires.
Principe du test
Ce dosage suit les recommandations de l'IFCC, mais a été optimisé pour les performances et la stabilité. 3,4
L'AST dans l'échantillon catalyse le transfert d'un groupe amino entre
L-aspartate et 2-oxoglutarate pour former de l'oxaloacétate et du L-glutamate. 
L'oxaloacétate réagit ensuite avec le NADH, en présence de malate déshydrogénase (MDH), pour former du NAD + .
	Précautions et avertissements
Pour usage diagnostique in vitro.
Prendre les précautions normales requises pour la manipulation de tous les réactifs de laboratoire. Fiche de données de sécurité disponible pour les utilisateurs professionnels sur demande.
L’élimination de tous les déchets doit être conforme aux directives locales.
Manipulation des réactifs
Prêt à l'emploi.
Stockage et stabilité

	
	ASTL
Durée de conservation à 2-8 °C :
Embarqué en service et réfrigéré sur l'analyseur :
Diluant NaCl 9 %
Durée de conservation à 2-8 °C :
Embarqué en service et réfrigéré sur l'analyseur :
	Voir la date d'expiration sur l'étiquette du paquet cobas c.
12 semaines
Voir la date d'expiration sur l'étiquette du paquet cobas c.
12 semaines

	
	Collecte et préparation des échantillons
Pour le prélèvement et la préparation des échantillons, utiliser uniquement des
tubes ou récipients de collecte appropriés.
Seuls les échantillons énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
Sérum.
Plasma : Plasma Li-héparine et K 2 -EDTA
Les types d'échantillons répertoriés ont été testés avec une sélection de tubes de prélèvement d'échantillons qui étaient disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-à-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systèmes de collecte d'échantillons de différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui pourraient affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement d'échantillons dans des tubes primaires (systèmes de collecte d'échantillons), suivre les instructions du fabricant du tube.
Centrifuger les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer le dosage.

	
	Stabilité :
	24 heures à 15-25 °C 5 
7 jours à 2-8 °C 6

	L-aspartate + 2-oxoglutarate 
Oxaloacétate + NADH + H+
	AST
MDH
	oxaloacétate + L-glutamate 
L-malate + NAD+
	Matériel fourni
Voir la section « Réactifs - solutions de travail » pour les réactifs.
Matériel requis (mais non fourni)
Voir la section « Informations sur la commande ».
Équipement général de laboratoire
Dosage
Pour des performances optimales du dosage, suivre les instructions données dans ce document pour l'analyseur concerné. Reportez-vous au manuel d'utilisation approprié pour obtenir des instructions dosage spécifiques à l'analyseur.
Les performances des applications non validées par Roche ne sont pas garanties et doivent être définies par l'utilisateur.

	Le taux d’oxydation du NADH est directement proportionnel à l’activité catalytique de l’AST. Il est déterminé en mesurant la diminution de l'absorbance.
Réactifs - solutions de travail
R1	Tampon TRIS : 264 mmol/L, pH 7,8 (37 °C) ; L-aspartate : 792 mmol/L ;
MDH (micro-organisme) : ≥ 24 µkat/L ; LDH (micro-organismes) : ≥ 48 µkat/L ; albumine (bovine) : 0,25 % ; conservateur
R2	NADH : ≥ 1;7 mmol/L ; 2-oxoglutarate : 94 mmol/L ; conservateur
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	Application pour le sérum et le plasma
définition du test cobas c 311
	Limitations - interférences
Critère : Récupération à ± 10 % de la valeur initiale à un AST
activité de 30 U/L (0,50 µkat/L).
Ictère : 8 Aucune interférence significative jusqu'à un indice I de 60 pour la bilirubine conjuguée et de 60 pour la bilirubine non conjuguée (concentration approximative de bilirubine conjuguée : 60 mg/dL ou 1026 µmol/L ; concentration approximative de bilirubine non conjuguée : 60 mg/dL ou 1026 µmol/L).
Hémolyse : 8 Aucune interférence significative jusqu'à un indice H de 40 (concentration approximative en hémoglobine : 25,6 µmol/L (40 mg/dL)).
La contamination par des érythrocytes augmentera les résultats, car le niveau analyte dans les érythrocytes est plus élevé que dans les sérums normaux. Le niveau d’interférence peut être variable en fonction de la teneur en analyte dans les érythrocytes lysés.
Lipémie (Intralipide) : 8 Aucune interférence significative jusqu'à un indice L
de 150. Il existe une faible corrélation entre l'indice L (correspond
à la turbidité) et à la concentration en triglycérides.
Les échantillons lipémiques peuvent provoquer une baisse des anticorps. Choisir un
traitement d'échantillon  dilué pour une nouvelle série automatique.
Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée aux concentrations thérapeutiques
utilisant des panels de médicaments courants.9,10
Exceptions : L'isoniazide peut provoquer des résultats d'AST artificiellement bas et de furosémide artificiellement élevés à des concentrations thérapeutiques.
Le cyanokit (Hydroxocobalamine) peut provoquer des interférences avec les résultats.
Dans de très rares cas, une gammapathie, en particulier de type IgM (macroglobulinémie de Waldenström), peut entraîner des résultats peu fiables.
À des fins de diagnostic, les résultats doivent toujours être évalués en conjonction avec les antécédents médicaux du patient, l’examen clinique et d’autres constatations.
ACTION REQUISE
Programmation de lavage spécial : L'utilisation d'étapes de lavage spécial est obligatoire lorsque certaines combinaisons de tests sont exécutées ensemble sur les systèmes Roche/Hitachi cobas c. La dernière version de la liste de prévention des contaminations peut être trouvée avec les fiches de Méthode NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS ou NaOHD/SMS/SmpCln1 + 2/SCCS. Pour plus d'instructions, reportez-vous au manuel de l'opérateur. Analyseur cobas c 502 : Toutes les programmations de lavage spécial nécessaires pour éviter le report sont disponibles via le lien cobas, aucune saisie manuelle n'est requise. 
Si nécessaire, une programmation de lavage spécial/de prévention des contaminations doit être mise en œuvre avant de communiquer les résultats de ce test.
Limites et plages 
Plage de mesure
5-700 U/L (0,08-11,7 µkat/L)
Déterminer les échantillons ayant des activités plus élevées via la fonction de nouvelle série. La dilution des échantillons via la fonction de nouvelle série est une dilution de 1:10. Les résultats des échantillons dilués à l’aide de la fonction de nouvelle série sont automatiquement multipliés par un facteur de 10.
Limites inférieures de mesure
Limite de détection inférieure du test
5 U/L (0,08 µkat/L)
La limite de détection inférieure représente le niveau d’analyte mesurable le plus bas
qui peut être distingué de 0. Il est calculé comme la valeur
se situant à 3 écarts types au-dessus de celle de la norme la plus basse
(standard 1 + 3 SD, répétabilité, n = 21).
Valeurs attendues 11
Selon la méthode standard optimisée (comparable à la méthode de l'IFCC (Fédération internationale de chimie clinique)
sans activation au phosphate de pyridoxal12) :

	Type de dosage
Temps de réaction / Points de dosage
Longueur d'onde (sous-jacente/principale) 
Direction de la réaction 
Unités
	Taux A
10 / 12-31 (STAT 7 / 12-31)
700/340 nm
Diminution
U/L (µkat/L)
	

	Pipetage de réactif 
R1
R2
Volumes d'échantillons
	40 µL
17 µL
Échantillon
	Diluant (H2O)
51 µL
20 µL
Dilution de l'échantillon
	

	Normal
Diminué 
Augmenté
	9 µL
9 µL
18 µL
	Échantillon
_
15 µL
_
	Diluant (NaCl)
_
135 µL
_
	

	définition du test cobas c 501/502
	
	
	

	Type de dosage
Temps de réaction / Points de dosage
Longueur d'onde (sous-jacente/principale) 
Direction de la réaction 
Unités
	Taux A
10 / 18-46 (STAT 7 / 18-46)
700/340 nm
Diminution
U/L (µkat/L)
	
	

	Pipetage de réactif 
R1
R2
Volumes d'échantillons
	40 µL
17 µL
Échantillon
	Diluant (H2O)
51 µL
20 µL
Dilution de l'échantillon
	

	Normal
Diminué 
Augmenté
	9 µL
9 µL
18 µL
	Échantillon
_
15 µL
_
	Diluant (NaCl)
_
135 µL
_
	

	Étalonnage
Calibrateurs
Mode d'étalonnage Fréquence d'étalonnage
	S1 : H2O
S2 : C.f.a.s.
Linéaire
Étalonnage en 2 points
-	après changement de lot de réactifs
-	comme requis en suivant les procédures de contrôle qualité
	

	Traçabilité : Cette méthode a été normalisée par rapport à la formulation originale de IFCC en utilisant des pipettes calibrées ainsi qu'un photomètre manuel fournissant des valeurs absolues et l'absorptivité spécifique au substrat, ε. 7
Contrôle qualité
Pour le contrôle qualité, utiliser les matériaux de contrôle répertoriés dans la
rubrique « Informations sur la commande ».
En outre, d’autres matériels de contrôle appropriés peuvent être utilisés.
Les intervalles et les limites de contrôle doivent être adaptés aux exigences individuelles de chaque laboratoire. Les valeurs obtenues doivent se situer dans les limites définies. Chaque laboratoire doit établir des mesures correctives à prendre si les valeurs tombent en dehors des limites définies.
Suivre les réglementations gouvernementales et les directives locales en vigueur
pour le contrôle de la qualité .
Calcul
Les systèmes Roche/Hitachi cobas c calculent automatiquement la concentration analyte de chaque échantillon.
	

	
	Hommes :
Femmes :
	jusqu'à 40 U/L
jusqu'à 32 U/L
	(jusqu'à 0,67 µkat/L)
(jusqu'à 0,53 µkat/L)

	Facteur de conversion :
	U/L x 0,0167 = µkat/L
	Valeurs calculées : Un facteur de 2,13 est utilisé pour la conversion de 25 °C à 37 °C.
Chaque laboratoire doit étudier la transférabilité des valeurs attendues à sa propre population de patients et, si nécessaire, déterminer ses propres plages de référence.
Données de performance spécifiques
Les données de performance représentatives des analyseurs sont données ci-dessous. 
Les résultats obtenus dans les différents laboratoires peuvent différer.
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	Précision
La Précision a été déterminée à l’aide d’échantillons humains et de contrôles dans un protocole interne avec répétabilité* (n = 21) et précision intermédiaire** (3 aliquotes par série, 1 série par jour, 20 jours).
Les résultats suivants ont été obtenus :
	Répétabilité *
	Moyenne
U/L (µkat/L)
	SD (ÉCART-TYPE)
U/L (µkat/L)
	CV
%

	Precinorm U
	36,6 (0,611)
	0,3 (0,005)
	0,8

	Precipath U
	128 (2,14)
	1 (0,02)
	0,4

	Sérum humain 1
	126 (2,10)
	1 (0,02)
	0,4

	Sérum humain 2
	12,0 (0,200)
	0,4 (0,007)
	3,1

	Précision intermédiaire **
	Moyenne
U/L (µkat/L)
	SD (ÉCART-TYPE)
U/L (µkat/L)
	CV
%

	Precinorm U
	36,7 (0,613)
	0,5 (0,008)
	1,3

	Precipath U
	130 (2,17)
	1 (0,02)
	0,8

	Sérum humain 3
	30,0 (0,501)
	0,7 (0,012)
	2,3

	Sérum humain 4
	121 (2,02)
	2 (0,03)
	1,9



* répétabilité = précision intra-série
	13.	Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperaturumrechnung in der klinischen Enzymologie? Klin Lab 1994;40:23-32.
14.	Passing H, Bablok W, Bender R, et al. A General Regression Procedure for Method Transformation. J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
Un point (point/arrêt) est toujours utilisé dans cette fiche de méthode comme séparateur décimal pour marquer la frontière entre les parties intégrale et fractionnaire d'un nombre décimal. Les séparateurs pour les milliers ne sont pas utilisés.
RÉSERVÉ AUX CLIENTS AMÉRICAINS : GARANTIE LIMITÉE
Roche Diagnostics garantit que ce produit répondra aux spécifications indiquées sur l'étiquetage lorsqu'il sera utilisé conformément à cet étiquetage et sera exempt de défauts de matériaux et de fabrication jusqu'à la date d'expiration imprimée sur l'étiquette. CETTE GARANTIE LIMITÉE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D'ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS ROCHE DIAGNOSTICS NE SERA TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, INDIRECTS, SPÉCIAUX OU CONSÉCUTIFS.

	** précision intermédiaire = précision totale / précision entre les séries / précision entre les jours
Comparaison de méthode
Les valeurs AST pour les échantillons de sérum et de plasma humains obtenues sur un analyseur Roche/Hitachi cobas c 501 (y) ont été comparées à celles déterminées à l'aide du réactif correspondant sur un analyseur Roche/Hitachi 916 (x).
Taille de l'échantillon (n) = 192
	COBAS, COBAS C, PRECINORM et PRECIPATH sont des marques déposées de Roche. Les autres noms de marques ou de produits sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Les ajouts ou modifications importants sont indiqués par une barre de modification dans la marge. © 2011, Roche Diagnostics

[image: ]	Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim www.roche.com
Distribution aux États-Unis par :
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
Assistance technique clientèle américaine 1-800-428-2336


	Passage/Bablok 14
y = 1,000x - 0,149 U/L
τ = 0,970
	Régression linéaire
y = 0,991x + 1,22 U/L 
r = 0,999
	

	Les activités des échantillons étaient comprises entre 30,4 et 674 U/L (0,508 et 11,3 µkat/L). 
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