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	Aspartato aminotransferasa según la IFCC sin activación de piridoxal fosfato
	



· Indica los sistemas cobas c en los que se pueden utilizar reactivos.
	Información del pedido
Aspartato aminotransferasa según la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de Laboratorio (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC)
		Sistemas cobas c de Roche/Hitachi
	cobas c 311      cobas c 501/502	

	500 pruebas
	Nro. de catálogo 20764949 322
	Id. del sistema 07 6494 9
	•	•
	

	Calibrador f.a.s. (12 x 3 mL)
	Nro. de catálogo 10759350 190
	Código 401
	
	

	Calibrador f.a.s. (12 x 3 mL, para EE. UU.)
	Nro. de catálogo 10759350 360
	Código 401
	
	

	Precinorm U plus (10 x 3 mL)
	Nro. de catálogo 12149435 122
	Código 300
	
	

	Precinorm U plus (10 x 3 mL, para EE. UU.)
	Nro. de catálogo 12149435 160
	Código 300
	
	

	Precipath U plus (10 x 3 mL)
	Nro. de catálogo 12149443 122
	Código 301
	
	

	Precipath U plus (10 x 3 mL, para EE. UU.)
	Nro. de catálogo 12149443 160
	Código 301
	
	

	Precinorm U (20 x5 mL)
	Nro. de catálogo 10171743 122
	Código 300
	
	

	Precipath U (20 x 5 mL)
	Nro. de catálogo 10171778 122
	Código 301
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL)
	Nro. de catálogo 05117003 190
	Código 391
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, para EE. UU.)
	Nro. de catálogo 05947626 160
	Código 391
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml)
	Nro. de catálogo 05117216 190
	Código 392
	
	

	PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, para EE. UU.)
	Nro. de catálogo 05947774 160
	Código 392
	
	

	Diluyente de cloruro de sodio (NaCl) al 9 % (50 mL)
	Nro. de catálogo 04489357 190
	Id. del sistema 07 6869 3
	
	



	Español
Información del sistema
Para los analizadores cobas c 311/501:
ASTL: ACN 687
SASTL: ACN 587 (STAT, tiempo de reacción: 7)
Para el analizador cobas c 502:
ASTL: ACN 8687
SASTL: ACN 8587 (STAT, tiempo de reacción: 7)
Uso previsto
Prueba in vitro para la determinación cuantitativa de aspartato aminotransferasa (AST) en suero y plasma humanos en sistemas cobas c de Roche/Hitachi.
Resumen1,2
La enzima aspartato aminotransferasa (AST) está ampliamente distribuida
en los tejidos, principalmente hepáticos, cardíacos, musculares y renales. Se encuentran niveles séricos elevados en enfermedades que afectan estos tejidos. Las enfermedades hepatobiliares, como la cirrosis, el carcinoma metastásico y la hepatitis viral, también aumentan los niveles séricos de AST. Después de un infarto de miocardio, la AST sérica se eleva y alcanza un pico 2 días después del inicio.
En pacientes en tratamiento con diálisis renal o con deficiencia de vitamina B6, la AST sérica puede estar disminuida. La reducción aparente de la AST puede estar relacionada con una disminución de piridoxal fosfato, el grupo prostético de la AST, lo que genera un aumento en la relación entre la apoenzima y la holoenzima.
Se han detectado 2 isoenzimas de AST, la citoplasmática y la mitocondrial. En el suero normal, solo se encuentra la isoenzima citoplasmática, mientras que la mitocondrial, junto con la isoenzima citoplasmática, se han detectado en el suero de pacientes con enfermedad coronaria y hepatobiliar.
Principio de prueba
Este ensayo sigue las recomendaciones de la IFCC, pero se lo optimizó para mejorar el rendimiento y la estabilidad.3,4
La AST en la muestra cataliza la transferencia de un grupo amino entre
L-aspartato y 2-oxoglutarato para formar oxalacetato y L-glutamato. 
El oxalacetato luego reacciona con NADH, en presencia de malato deshidrogenasa (MDH), para formar NAD+.
	Precauciones y advertencias
Para uso diagnóstico in vitro.
Tome las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio. La ficha de datos de seguridad está disponible para el usuario profesional que la solicite.
La eliminación de todo material de desecho debe realizarse de acuerdo con las pautas locales.
Manipulación de reactivos
Listo para usar.
Almacenamiento y estabilidad

	
	ASTL
Vida útil a 2-8 °C:
Integrado mientras está en uso y refrigerado en el analizador:
Diluyente de NaCl al 9 %
Vida útil a 2-8 °C:
Integrado mientras está en uso y refrigerado en el analizador:
	Consulte la fecha de vencimiento en la etiqueta del paquete de cobas c.
12 semanas
Consulte la fecha de vencimiento en la etiqueta del paquete de cobas c.
12 semanas

	
	Recolección y preparación de especímenes
Para la recolección y preparación de especímenes, utilice únicamente
tubos o recipientes de recolección adecuados.
Solo los especímenes enumerados a continuación se probaron y consideraron aceptables.
Suero.
Plasma: plasma con heparina de litio y K2-EDTA.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una selección de tubos de recolección de muestras que estaban disponibles comercialmente en el momento de la prueba, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recolección de muestras de distintos fabricantes pueden contener diferentes materiales que podrían afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Al procesar muestras en tubos primarios (sistemas de recolección de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.
Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

	
	Estabilidad:
	24 horas a 15-25 °C5 
7 días a 2-8 °C6

	L-aspartato + 2-oxoglutarato 
Oxalacetato + NADH + H+
	AST
MDH
	oxaloacetato + L-glutamato 
L-malato + NAD+
	Materiales proporcionados
Consulte la sección “Reactivos: soluciones de trabajo” para obtener información sobre los reactivos.
Materiales necesarios (pero no proporcionados)
Consulte la sección “Información del pedido”.
Equipo general de laboratorio
Ensayo
A fines de lograr un rendimiento óptimo del ensayo, siga las instrucciones proporcionadas en este documento para el analizador en cuestión. Consulte el manual del operador correspondiente para obtener las instrucciones de ensayo específicas del analizador.
El rendimiento de las aplicaciones no validadas por Roche no está garantizado y lo debe definir el usuario.

	La tasa de oxidación de la NADH es directamente proporcional a la actividad catalítica de la AST. Se determina midiendo la disminución de la absorbancia.
Reactivos: soluciones de trabajo
R1	Tampón TRIS: 264 mmol/L, pH 7,8 (37 °C); L-aspartato: 792 mmol/L;
MDH (microorganismo): ≥ 24 µkat/L; LDH (microorganismos): ≥ 48 µkat/L; albúmina (bovina): 0,25 %; conservante
R2	NADH: ≥ 1,7 mmol/L; 2-oxoglutarato: 94 mmol/L; conservante
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	Aplicación de suero y plasma
Definición de la prueba cobas c 311
	Limitaciones: interferencias
Criterio: Recuperación dentro de ±10 % del valor inicial en una
actividad de AST de 30 U/L (0,50 µkat/L).
Ictericia:8 sin interferencia significativa hasta un índice I de 60 para la bilirrubina conjugada y 60 para la bilirrubina no conjugada (concentración aproximada de bilirrubina conjugada: 60 mg/dL o 1026 µmol/L; concentración aproximada de bilirrubina no conjugada: 60 mg/dL o 1026 µmol/L).
Hemólisis:8 sin interferencias significativas hasta un índice H de 40 (concentración aproximada de hemoglobina: 25,6 µmol/L [40 mg/dL]).
La contaminación con eritrocitos elevará los resultados, porque el nivel de analito en los eritrocitos es más alto que en los sueros normales. El nivel de interferencia puede ser variable dependiendo del contenido de analito en los eritrocitos lisados.
Lipemia (Intralipid):8 sin interferencia significativa hasta un índice L
de 150. Existe poca correlación entre el índice L (corresponde
a la turbidez) y la concentración de triglicéridos.
Los especímenes lipémicos pueden causar una disminución de los valores abs. Elija un tratamiento
de muestras diluidas para la repetición automática de ejecuciones.
Fármacos: no se encontraron interferencias en concentraciones terapéuticas
utilizando paneles de fármacos comunes.9,10
Excepciones: La isoniazida puede provocar resultados de AST artificialmente bajos y la furosemida, resultados artificialmente altos en concentraciones terapéuticas.
Cyanokit (hidroxocobalamina) puede causar interferencias en los resultados.
En muy pocas ocasiones, la gammapatía, en particular, el tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenström), puede producir resultados poco fiables.
Para fines de diagnóstico, los resultados siempre deben evaluarse junto con la historia clínica del paciente, el examen clínico y otros resultados.
ACCIÓN REQUERIDA
Programación de lavado especial: El uso de pasos de lavado especiales es obligatorio cuando se ejecutan determinadas combinaciones de pruebas juntas en los sistemas cobas c de Roche/Hitachi. La última versión de la lista de eliminación de remanentes se puede encontrar en las hojas de método NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS o NaOHD/SMS/SmpCln1 + 2/SCCS. Para obtener más instrucciones, consulte el manual del operador. Analizador cobas c 502: Toda la programación de lavado especial necesaria para evitar remanentes está disponible a través del enlace de cobas; no se requiere entrada manual. 
Cuando sea necesario, se debe implementar una programación especial de lavado o eliminación de remanentes antes de informar los resultados de esta prueba.
Límites y rangos 
Rango de medición
5-700 U/L (0,08-11,7 µkat/L)
Determine cuáles son las muestras que presentan actividades más altas a través de la función de repetición de ejecución. La dilución de muestras mediante la función de repetición de ejecución es una dilución de 1:10. Los resultados de las muestras diluidas mediante la función de repetición de ejecución se multiplican automáticamente por un factor de 10.
Límites inferiores de medición
Límite de detección inferior de la prueba
5 U/L (0,08 µkat/L)
El límite de detección inferior representa el nivel de analito medible
más bajo que se puede distinguir de 0. Se calcula como el valor
que se encuentra 3 desviaciones estándar por encima del estándar más bajo
(estándar 1 + 3 SD, repetibilidad, n = 21).
Valores esperados11
Según el método estándar optimizado (comparable al método del IFCC
sin activación con fosfato de piridoxal12):

	Tipo de ensayo
Tiempo de reacción/puntos de ensayo
Longitud de onda (secundario/principal) 
Dirección de reacción 
Unidades
	Tasa A
10/12-31 (STAT 7/12-31)
700/340 nm
Disminución
U/L (µkat/L)
	

	Colocación de reactivos en pipetas 
R1
R2
Volúmenes de muestra
	40 µL
17 µL
Muestra
	Diluyente (H2O)
51 µL
20 µL
Dilución de la muestra
	

	Normal
Disminución 
Aumento
	9 µL
9 µL
18 µL
	Muestra
_
15 µL
_
	Diluyente (NaCl)
_
135 µL
_
	

	Definición de la prueba cobas c 501/502
	
	
	

	Tipo de ensayo
Tiempo de reacción/puntos de ensayo
Longitud de onda (secundario/principal) 
Dirección de reacción 
Unidades
	Tasa A
10/18-46 (STAT 7/18-46)
700/340 nm
Disminución
U/L (µkat/L)
	
	

	Colocación de reactivos en pipetas 
R1
R2
Volúmenes de muestra
	40 µL
17 µL
Muestra
	Diluyente (H2O)
51 µL
20 µL
Dilución de la muestra
	

	Normal
Disminución 
Aumento
	9 µL
9 µL
18 µL
	Muestra
_
15 µL
_
	Diluyente (NaCl)
_
135 µL
_
	

	Calibración
Calibradores
Modo de calibración Frecuencia de calibración
	M1: H2O
M2: C.f.a.s.
Lineal
Calibración de 2 puntos
-	después del cambio de lote de reactivo;
-	según sea necesario siguiendo los procedimientos de control de calidad.
	

	Trazabilidad: este método se ha estandarizado frente a la formulación original de la IFCC utilizando pipetas calibradas junto con un fotómetro manual que proporciona valores absolutos y la capacidad de absorción específica del sustrato, ε.7
Control de calidad
Para el control de calidad, utilice los materiales de control que se enumeran en la
sección “Información del pedido”.
Además, se puede utilizar otro material de control adecuado.
Los intervalos y límites de control deben adaptarse según los requisitos individuales de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los límites definidos. Cada laboratorio deberá establecer medidas correctivas que se deben adoptar si los valores caen fuera de los límites definidos.
Siga las regulaciones gubernamentales y las pautas locales aplicables
para realizar el control de calidad.
Cálculo
Los sistemas cobas c de Roche/Hitachi calculan automáticamente la concentración de analito de cada muestra.
	

	
	Hombres:
Mujeres:
	hasta 40 U/L
hasta 32 U/L
	(hasta 0,67 µkat/L)
(hasta 0,53 µkat/L)

	
	Valores calculados: Para la conversión de 25 °C a 37 °C se utiliza un factor de 2,13.13
Cada laboratorio debe investigar la transferibilidad de los valores esperados a su propia población de pacientes y, si es necesario, determinar sus propios rangos de referencia.
Datos de rendimiento específicos
A continuación, se muestran datos representativos del rendimiento de los analizadores. 
Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir.

	Factor de conversión:
	U/L x 0,0167 = µkat/L
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	Precisión
La precisión se determinó utilizando muestras humanas y controles en un protocolo interno con repetibilidad* (n = 21) y precisión intermedia** (3 alícuotas por ejecución, 1 ejecución por día, 20 días).
Se obtuvieron los siguientes resultados:
	Repetibilidad *
	Media
U/L (µkat/L)
	SD
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

	Suero humano 1
	126 (2,10)
	1 (0,02)
	0,4

	Suero humano 2
	12,0 (0,200)
	0,4 (0,007)
	3,1

	Precisión intermedia **
	Media
U/L (µkat/L)
	SD
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

	Suero humano 3
	30,0 (0,501)
	0,7 (0,012)
	2,3

	Suero humano 4
	121 (2,02)
	2 (0,03)
	1,9



* repetibilidad = precisión dentro de la ejecución
	11.	Thefeld W, Hoffmeister H, Busch EW, et al. Referenzwerte für die Bestimmungen der Transaminasen GOT und GPT sowie der alkalischen Phosphatase im Serum mit optimierten Standardmethoden. Dtsch Med Wschr 1974;99:343-351.
12.	Klein G, Lehmann P, Michel E, et al. Vergleich der IFCC-Methoden für ALAT, ASAT und GGT bei 37 °C mit den eingeführten Standardmethoden bei 25 °C und 37 °C. Lab Med 1994;18:403-404.13.	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, nov. de 1988;26(11):783-790.
En esta hoja de método, siempre se utiliza una coma (,) como separador decimal para marcar el límite entre las partes enteras y fraccionarias de un número decimal. No se utilizan separadores de miles.
SOLO PARA CLIENTES DE EE. UU.: GARANTÍA LIMITADA
Roche Diagnostics garantiza que este producto cumplirá con las especificaciones indicadas en la etiqueta cuando se use de acuerdo con dicha etiqueta y estará libre de defectos de material y mano de obra hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta. ESTA GARANTÍA LIMITADA SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR. EN NINGÚN CASO, ROCHE DIAGNOSTICS SERÁ RESPONSABLE POR DAÑOS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES NI CONSECUENTES.

	** precisión intermedia = precisión total/precisión entre ejecuciones/precisión entre días.
Comparación de métodos
Los valores de AST de muestras de suero y plasma humanos obtenidos en un analizador cobas c 501 de Roche/Hitachi (y) se compararon con los valores determinados utilizando el reactivo correspondiente en un analizador 916 de Roche/Hitachi (x).
Tamaño de la muestra (n) = 192
	COBAS, COBAS C, PRECINORM y PRECIPATH son marcas registradas de Roche. Otras marcas o nombres de productos son marcas registradas de sus respectivos propietarios. Las adiciones o los cambios significativos se indican mediante una barra de cambio en el margen. © 2011, Roche Diagnostics

[image: ]	Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim www.roche.com
Distribución en EE. UU.:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
Asistencia técnica para clientes de EE. UU.: 1-800-428-2336


	Passing/Bablok14
y = 1,000x - 0,149 U/L
τ = 0,970
	Regresión lineal
y = 0,991x + 1,22 U/L 
r = 0,999
	

	Las actividades de las muestras estuvieron entre 30,4 y 674 U/L (0,508 y 11,3 µkat/L). 
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