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ASTP2
U partito  Am inotransfarase acc. to  IFCC Й 

1нфор|1ацил для закваа

cobas^

ИЗ
Анализатор(ы), на которых может 
использоваться кассета(ы) e o b u  с

|CONTBir|

ОВ104Л9190 Aspartate Am inotransferase acc. to IFCC II (8(Ю тестов)
Код
системы 2023 001

co b a se  503

19759350190 Calibrator f.a.e. (12 x  3 мп) Код 20401

10759350 360 Cailbrator fji.8 . (12 x  3 мл. для США) Код 20401

05117003190 PreciControl ClinChem  Muiti 1 (20 x 6 мл) Код 20391

05947626 190 PreciControl ClinChem  Muiti 1 (4 x  5 мл) Код 20391

05947626 160 PreciControl ClinChem  Multi 1 (4 x  5 мл, для США) Код 20391

05117216190 PreciControl ClinChem  Multi 2 (20 x 5 мл) Код 20392

05947774 190 PreciControl ClinChem  Multi 2 (4 x 5 мл) Код 20392

05947774 160 PreciControl ClinChem  Multi 2 (4 x  5 мл, для США) Код 20392

08063494 190 Diluent NaCI 9%  (123 мл)
Код
системы 2906 001

^еехий
А и с т а и н а я  информация

A8TP2:ACN 20230 

Назначение

Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения аслартатаминотрансферазы (ACT), аюивироаакной 
пиридоксальфосфатом, в сыворотке и плазме крови человека на 
системах соЬаас.

Теоретическое обоснование^
Фермент аспартатамико^ нсф ер^  (ACT) широко распросфанен в 
тканях организма человека, преимущественно в печени, сердце, 
мышцах и почках. Заболевания, затрагивающие эти ткани, приводят к 
повышению уровня ACT в сыворотке крови. Примерами являются 
токсический или алкогольный гепатит, цирроз печени, острое 
повреждение печени и неалкоголькая жировая дистрофия печени. 
Др^ими состояниями, при которых повышаются уровни ACT, являются 
тртмбоэмболия легочной артерии, острый панкреаткт, синдром 
длительного сдавления мышц, гемолитическая болезнь и введение 
определенных лекарств.

Известны 2 иэоф е^ нта ACT; цитоплазматический и 
митохондриальный. Активность митохондриальной ACT в сыворотке 
крови заметное увеличивается у  пациентов с  обширной дегенерацией 
клеток печени и их некрозом.

J^Qo6aaneKMe пиридоксальфосфата при анализе обычно усиливает 
^шктивностъ аминспрансферазы. ACT реагирует на подобную активацию 
Ц К о л е е  выражено, нежели АЛТ. Активация пиридоксальфосфатом 

предотвращает пол /ш ие  ошибочно низкого значения активности 
аминотрансфераэы в образцах пациентов с недостаточным 
количеством эндогенного пиридоксальфосфата (дефицит витамина Be).

Принцип метода
[^ ны й те а  гфоводится в соответствии с рекомендациями 
Международной федерации клинической химии и лабораторной 
медицины (IFCC), но был оптимизирован с целью повышения 
эффективности и стабильности.^

ACT катализирует перенос аминогруппы между L-аспартатом и 
2-оксоглутарагсм с образованием оксалоацетата и L-глутамата. Затем 
оксалоацетат вступает в реакцию с  NADH в присутствии 
малатдегидрогенаэы (МДГ) с образованием 1няалата и NAD^ 
Пиридоксальфосфат служит коферментои в реакции переноса 
аминогруппы. Он обеспечивает полную активацию фермента.

и спартат+г-оксоглутарат

Оксалоацетат + NADH + Н*

ACT

МОГ

оксалоацетат * L-гпутамат

L-малатч- NACK

Скорость окисления NAOH прямо пропорциональна каталитической 
активности ACT. Она определяется по скорости уменьшения 
оптической плотности.

Р м ген ты — рабочие растворы

Я1 ТРИС-буфер: 180 ммоль/л, pH 7.65 (37 "С): 1-асп£фтат:
550 ммоль/л; МДГ (микробная): 211 мккат/л; Jp *  (микробная):
2 80 мккат/л; пиридоксаминфосфат. 0.23 ммоль/л; альбумин 
(бычий); 0.25%; стабилизаторы; консервант 

R3 NADH; 2 0.71 ммоль/л; 2-оксоглутарат; 96 ммоль/л; консервант 

R1 находится в положении В, а R3 находится в положении С.

Меры предосторожности и предупреждения

Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осущвствлнть&) в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запро^.

Для США: Внимание: Федеральный закон разрешает продажу этой 
продукции только медицинским работникам или по их закЬу.

Приготовление рабочего рестеора
Готов к применению

Хранение и стабильность

Срок хранения при 2-8 ”С: См. срок годности на
этикетке кассеты еоЬае е.

Срок хранения вофьгтого реагента в 12 недель 
охлаждаемом отделении для реагентов 
на борту анализатора;

Сбор и подготовка образцов
Для сбора и подготовки образцов используйте только соответствующие 
пробирки или контейнеры.

Только перечисленные ниже образцы были протестированы и 
признаны приемлемыми.
Сыворотка
Плазма; Плазма с  Ькепарином, i^  и Кз^ДТА 

Указанные типы образцов были протестированы с применением 
про^рок для отбора п|!юб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможнью типы пробирок не всех гюоизводителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут сод^жать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструг^ям производителя пробирок. 

Пробы, содержащие осадок, необхощ1мо центрифутроаать перед 
выполнением исследования.

Внимание: П гш ма должна быть бесклеточной. Плазма из первичных 
пробирок, обработанная согласно инструщиям производителей, может 
все еще содержать клетки.

202(H)6,V 1.1 Русский 1/4
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cobas”

lee

ЯИ

Елоеторного проведения анализа, автоматтески умножаются 
|>ициент10. 

пределы иенерения

^we/r момбрвния холосты? пробы, предел обнаружения и предел хо- 
^  чнеепенного определения

1рбдет намерения холостой пробы s  5 Е/л (0.08 uxmfn)

Лредел обнаружения s  5 Е/л (0.08 мхш /л)

Предел количественного в  s Е/л (0.08 мккат/л)
определения

Определение пределе измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями диреюивы ЕР17-А2 Инстит^  
клинических и лабораторных стандартов (CL3I).

Предел измерения холостой пробы - значение 95^ лроцентиля при 
л i  60 измерений обршцов, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
шсгивности, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 

• (Образцы, не содержащие аналит.

А |рвдел  обнаружения определяется на основании предела измерения 
^ плостой п р с^  и стандартного отклонения результатов измерения 

образцов с низким уровнем активности.

Предел обнаружения соответствует самой низкой активности 
анализируемого вещества, которую можно обнаружить (значение выше 
предела измерения холостой пробы с вероятностью 95 %].

Предел количественного определения представляет собой 
наименьше активность аналита, которая может быть воспроизводимо 
ш е р т а  с с^марной погрешностью 20 %. Он определял»! с 
л[Я1менением образцов аспартат-аминотрансфераэы с низкой 
активностью.

Ожидаемые значения

Е/п

В соответствии с 1РШ Стандартным методом 94 с активацией 
пиридоксаль фосфатом, измеренным при 37

Мужчины; 10*50 Е/л

Женщины; 10*35 Е/л

Согласованные значения с активацией пиридоксальфосфатом:^

I Мужчины: до 50 Е/л

^Ж енщины: до 35 Е/л

щ акт 1п*
В соответствии с IFCC/Стакдартным методом 94 с шстивацией 
пиридоксальфосфатом, измеренным при 37

Мужчины; 0.17-0.84 мккат/л

Женщины; 0.17-0.56 мккат/л

Согласованные значения с активацией пиридоксальфосфатом:^ 

Мужчины; до 0.84 мккат/л

Женщины; до 0.58 мккат/л

'р*№МТЫНПС1 ПО «щницв коэффиимига niptneTt

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапыон референсных значений.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Эти данные отражают характеристики самой аналитической 
процедуры.

Рбзупьтгы, полученные в отдельных лабораториях, могут отличаться 
п-еа разнородности материалов образца, изнашивания компонентов 
анализатора и комбинации реагентов, используемых для работы на 
анапизаторе.

Прецизионность
Прецизионность была определена с помощью человеческих обрюцов 
и коктролей, в соответствии с требованиями ЕР05-АЗ CLS1 (Институтом 
клинических и лабораторных стандартов), с воспроизводимостью 
(п S 84) и вкутриламратсюной прецизионностью (2 алжвоты на серию, 
2 серии в день, 21 день), ьыли получены следующие результаты:

Воспронзеодииость Среднее
значение

EAi

С7анл.07хп.
EAi

Коэф.
вариации

%

PCCCI") 47.9 0.254 0.5

PCCC2bt 136 0.436 0.3

Человеческая сыворотка 1 14.3 0.225 1.8

Человеческая сыворотка 2 29.8 0.270 0.9

Человеческая сыворотка 3 49.3 0.444 0.9

Человеческая сыворотка 4 339 1.70 0.5

Человеческая сыворотка 5 603 1.68 0.3

Внутрилабораторная
прецизионность

Среднее
значение

EJh

Станл.откп.
ЕА)

Коэф.
вариации

%

РССС1‘ ) 47.9 0.291 0.6

РССС2Ы 136 0.740 0.5

Человеческая сыворотка 1 14.3 а253 1.8

Человеческая сыворотка 2 29.8 а315 1.1

Человеческая сыворотка 3 49.3 0.532 1.1

Человеческая сыворотка 4 339 1.83 0.5

Человечб»(ая сыворотка 5 603 2.56 0.4

a) PredContralCanCliemMulti1
b) Pm Ĉontrel ClInChem Midtl 2

Сравнение методов
Значения ACT для образцов сыворотки и плазмы человека, 
полученные на анализаторе соЬаз с  503 (у), были сопоставлены со 
значениями, определенными с использованием сосгтветсгаующего 
реагента на анализаторе соЬаз с  501 (х).

Размер выборки (п) = 73

Регрессия по Пассингу/Бабпоку^ Линейная регрессия 

у = 1.012х + 0.859 Е/п у = 1.019х + 0.256 Е/л

т = 0.988 г= 1.000

Уровень активности образцов был от 9.80 до 666 Е/л.
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2  Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению на русском языке

Показания
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения аспартатамикотраясферазы 
(ACT), активированной пиридоксальфосфатом, в сыворотке 
и плазме крови человека на системах соЬаз с.

Противопоказания
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, тест предназначен для лабораторной 
диагностики.

pH
R1 (В) 
R3(C)

7.90-8.30 (25Х ) 
10.00-10.40 (25®С)

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность составляет не более 5 Е/л 
(0.08 мккат/л)

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 40 Е/л • 700 Е/л не более 5%.

Тест на открытие
Восстановление равно смешанного образца ! (РССС1) и 2 
(РССС2) находится в пределах 4%

Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном и том же образце 
не более 3 %.
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами не более 4%.

Стабильность
Срок хранения при 2-8 ®С: См. срок годности на этикетке 
кассеты cobas с (Максимальный срок годности 9 месяцев с 
даты изготовления, дату изготовления см.на упаковке)

Комплект поставки
Реагенты в кассете для количественного определения 
аспартатаминотрансферазы (ACT), активированной 
пиридоксальфосфатом, в сыворотке и плазме крови человека 
на модулях биохимических cobas с (ASTP2 /  Aspartate 
Aminotransferase асе. to IFCCII cobas с systems)

Упаковка
Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты;
Материал: кассета - полиэтилен, флакон -  полиэтилен, 
1фьппка кассеты -  полистирол

Вес; 103 г  ± \0%
Объем пустой кассеты (максимальная вместимость); 235 
мл ±10%
Размеры (высота/длина/ширинв): 82мм ±10% /82мм 
±10% /35мм±10%
Толщина стенки: 0,5 мм+10%
Тил размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крыш ки:
Белая крышка (2 шт.):
Внешний диаметр (наибольший) /  диаметр внутреннего 
кольца: 22,8 ±  0,2 мм /  бД ± 0,2 мм 
Высота: 13,1 ±0,1 мм

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768- 
mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Реагенты упакованы герметично.
Упаковш изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113-1, ISO 18113-2, EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки;

Символ Оппеделение Символ Определение

Номер лота
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Срок годности Производитель

Номер по 
каталогу

PTRec

п
Способ хранения 
упаковки, указание 
какая из сторон 
должна быть 
сверху

I Содержимое
набора

Телефон горячей 
линии

V Содержит 
достаточно для 
п-испытаний

Дата изготовления

X Температурные
ограничения Ш QR-код

Только для 
диагностики in 
vitro

[gtinI o

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GTIN)

С€ Знак СБ

М аркировка кассеты с реагентом
1. Название
2. Каталожный номер (REF)
3. Идентификационный номер реагентов в кассете для 
ПО аналитической системы (System ID)
4. Состав
5. Обозначение: Содержит достаточно для п-тестов (800)
6. Температурные ограничения
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Приложение 1. Раздел предназначен специально для инструкции по применению  на русском языке
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Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» 
{"Рош Диагностике ГмбХ")) т^антирует, что изделие 
соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий 
только в случав их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО 
ВЬП>АЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, св^анным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: 
(495) 229-62-64

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") 
Sandhofer Strasse 116,68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя;
Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»)
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

*Примечяние:
cobas с:
• Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в 
различных конфигурациях, с  принадлежностями, 
вариант исполнения: "кобас про" (cobas pro), 
производства "Рош  Диагностике ГмбХ", Германия 
(состоит из модулей cobas сЗОЗ и cobas е801)
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ASTP2
Aspartate A m inotransferase асе. to I P C C I I

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: 
Реагенты в кассете для количественного определения аспартатаминотрансферазы 
(ACT), активированной пиридоксальфосфатом, в сыворотке и плазме крови 
человека на модулях биохимических cobas с’̂  (ASTP2 / Aspartate Aminotransferase 
асе. to IFCC II cobas с systems) производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche 
Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer 
Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)

[Логотип: «Рош»)
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