Tabnuus 4 «3anexHicTs KoeilieHTy Po3BEACHHS BiJl TOKa3HUKA aKTHBHOCTI»

No AKTHBHICTB Po3BeneHHs Koedpiriet
" | MxMounp/(Tog-MiT)|  MKKaT/X On/n (poGa: qucTi)

1 (2,0-2,5) (0,56-0,70) | (33,34-41,68) 1:2 x3

2 (2,5-2,87) (0,70-0,80) | (41,68-47,84) 1:4 X 5

3 (2,87-3,59) (0,80-1,00) | (47,84-59,84) 1:9 x 10

4 (3,59-4,31) (1,00-1,20) | (59,84-71,84) 1:29 x 30

5 >4731 >1,2 > 71,84 1:49 x 50

3 Ilpu pocnmimpkeHHI 3aXBOPIOBAaHHsS TNali€HTa Yy OUHAMII[, CITiBBIIHOLICHHS
PO3BE/IEHHS PEKOMEHIYETHCS POOWTH OJHAKOBUM IPOTATOM BCHOTO TIEPiONY
JOCIiDKeHHs (HANpUKIIaJ, CHpOBaTKa/miia3ma Kposi : gizpo3unn = 1 : 9, x 10).
4 T'emomnis, acmipuH, 6apOiTypaTH, omiaTv, MEHIWLTIH (XiMiYHA iHTepepeHLIis)
3aBUIYIOTh aKTUBHICTH ()EPMEHTY.
5 Jyig Bi3yanpHO MATOJIOTIYHUX CHPOBATOK: XEJE3HUX (JTIMIMIYHUX), )KOBTYIITHHX
CTaBUTBHCSl 1HAWBiAyallbHa XoJiocTa mpoba.  ['eMoinizoBaHi CHpPOBaTKM He
BUKOPHCTOBYBATH.
6 PexomeHmyeTbcs mepen KOKHHM IIPOBEICHHSIM aHAJ3y KOHTPOIIIOBATH
noka3HUK abcopOuii xomoctoi TpoOM 3 CHUPOBATKOIO HA BiATBOPIOBAHICTB.
7 HuctunboBaHa BoJa Ui PO3BEICHHS JIYTy MOBHHHA OyTH SIKICHOIO, CBIXKO
MeperHaHoro, 30epiraTucs y BIAMOBITHOMY 3aKpUTOMY Bifl TOBiTps mocyxdi. Ilpu
HasBHOCTI KapOOHATIB y MOWUCTWIATI TpPH PO3YMHEHHI JYTy BigOyBaeThCs
MOMYTHIHHSI, BUNAanae ocaj. KumsTUTH AUCTHIAT JUIE YHUKHEHHS JOMIIIOK
KapOOHATIB HEe Ma€ MOTPeOH.
8 Po3umH rigpokcuay HaTpiro HEOOXiIHO AOAAaBaTH y MPOOIpKy PiBHOMIpPHO: HE
Jy’Ke HIBUJAKO 1 HE Jy)Ke MOBLIbHO. Bix MIBUAKOCTI /10JIaBaHHS MOXE 3aJie)KaTh
BeJMurHa adcopO1ii mpoowu.

3acrepe:xHi 3axoqu
1 BUKOPHCTOBYIOTH TeCT-HAOIp TIIBKH JJIsI AIarHOCTHKH N Vitro.
2  KamiOpyBanpHui ~ po3umH, CyOcTpaTHO-OydepHHId  pO34YHMH, pPO3YMH
2,4-]JHOT" — otpyiini pedoBunu. 'inpokens HaTpito — inka peyoBrHa. 3anodiratu
KOHTAKTY 31 HIKipOIO Ta CIIbO30BUMH OOOJIOHKAMHU.
3 HeoOXiHO AOTPUMYBATHCh ITPABHII TEXHIKH O€3IEKH IIPU POOOTI 3 0100 YHUM
MarepiajioM, Tak fK 3pa3ku KpOBi PO3IJSAAIOTHCA K MOTEHLIHHO iH()IKOBaHUMHU
(BUI, Bipyc renaruty B, Bipyc renatuty C).

Yrunizaunia Biaxoais
Yrumizaiisi BiIXOMIB NMOBMHHA 3IMCHIOBATHCS B BIJIIMOBIAHOCTI 3 MpaBUIaMHU
Oesneku Baioro 3aknany.
JlaTa ocTaHHBOTO eperaany incrpykuii 3 Bukopucranus 07.01.2026 p.

3 nNUTaHbL KOHTPOJIO SIKOCTI Ta MPUAOAHHSI PeaKTUBIB 3BEPTATHCS 32 aJpecolo:

u [IpAT «Pearent», 49019, m. ninpo, Byn ¥Yaapaukis, 27. @akc: (056)372-35-54.
Mobin.tenedonn: (050)452-20-76/85;(067)638-11-37;(050)481-75-46;(099)065-32-59

Binnin Texnignoro kouTpoito : (099)545-72-05 ; (050)495-80-78.
E-mail: reagent@ukr.net; reagenttn@ukr.net

—_— “IOro>XKEHO”
-_— Jupexrop I «Ykpaincbkuit

MEJUYHHUN LEeHTp cepTHdikarin
M Jlebines M.C.
— Bix 30.06.2016 p.
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IVD A® 002.1-01

[HCTPYKIIA
10 HABOPY PEAKTHUBIB U151 BUBHAUYEHHSA AKTUBHOCTI
ACITAPTATAMIHOTPAHC®EPA3U METOJIOM PAUTMAHA-®PEHKEJISI
(600 mu1 poGoUOro po3unHy + KaJiopaTop 2 MMOJIb/JI)
«AcAT-600»

IIpu3HaveHHs
Habip 3acTocoByrOTh Al BU3HA4YEHHS AKTHUBHOCTI acmapraTaMmiHOTpaHchepasu y
CUpOBaTIi (TJ1a3Mi) KPOBI1 JIFOAWHH B O10XiMIYHHX J1a00paTopisiX.

Tepmin npuaaTHocTi Ta yMOBH 30epiraHnsi TecT-Hadopy
lapanTiitHUY TepMiH TPUAATHOCTI 3 MOMEHTY BHTOTOBIIEHHS — 12 MicsIiB mpu
temmeparypi (2 — 8) °C. He ciix BUKOPHCTOBYBAaTH TeCT-HAOIp MiCas 3aKiHUCHHS
TEepMiHy TIPUAATHOCTI 3a3HaUEHOTO Ha ymakoBli. He momyckatu mepemep3anHs abo
BUTPUMYBAHHS T€CT-HA0OPY MPH BUCOKUX TEMIIEPATYpax OTOUYIOUOTO ITOBITPSL.

KinbkicTs mpo6
MakposuznadeHHsM Ne 1/Ne 2 — 100/125 npo6; HaniBMakpoBuzHaueHHIM No 1/Ne 2 —
200/250 mpo6 ; mikposuzHaueHHIM — 500 TIPOO.
Jlaboparopiss mMae mpaBo pOOWTH TepepaxyHOK Ha CBiii 00’eM (oTomerpyemoro
PO3UMHY, CITiBBIJIHOLICHHSI OEpyThCS B THX camux mnponopuisx. CHiBBiIHOIIEHHS
CHUPOBATKH/TUIa3MH  KpOBi:cyOcTpaTtHO-OydepHOoro pozunny:2,4-JH®I :rinpokcumy
Hatpiro =1:5:5:50.

TexHiuHa JOKYMEHTALlisl HepeBipeHa
JlepxaBHUM MiANPUEMCTBOM «YKpalHCHKUH
MEINYHHIA IEHTpP cepTudikamiin:
CeprudikaT nepeBipku TeXHIYHOT TOKyMEHTALIi1
Ne UA.TR.039.189-16 Bix 30.06.2016 p.

AHaJITHYHI NOKa3HUKHU

Jliniitna obmacts: (0 - 2,5) mxmouns/(rox x mi); (0 - 0,7) mxkat/ir; (0 - 41,67) Oxn/m.
Koeoirient Bapiartii — ue 6ibiie 6 %.

Ckian Habopy
1 Kaniopysanbuuii po3uuns (2,00 + 0,03) mmosts/n - 1 ammysna 3 (5,0 £ 0,1) M
2 CybcrpaTHo-0OydepHnuii po3uus, pH (7,4 + 0,2) - 1 ¢pmaxon 3 (50,0 + 1,0) M
docharauii 0ydep (100,0 + 2,0) mmons/n; DL-acnaprar (200,0 + 4,0) Mmounb/n
a-kerormyraposa kuciora (2,0 = 0,04) mmons/n
3 Po3uun 2,4-THOT (1+0,02) mmomb/a B migkucaroBadi - 1 drakon 3 (50,0 + 1,0) mu
4 Po3uuH rigpokcuny Hatpito (4,0 £ 0,08) N - 1 ¢maxon 3 (50,0 + 1,0) M

OobaanHaHHSA
1 TIpoGipku naboparopHi emuictio 10 M. 2 Mipaa xomba 500 wu.
3 Ilinetku ewmuictro: 0,1; 1,0 i 5,0 mm abo mabopaTopHi MeAWYHI J03aTOpH.
4 TepmocraTnyHe oOnazHaHHA [ MIATpUMYBaHHS Temneparypu 37 °C.
5 ®oromeTpuyHe 00JaTHAHHS, KIOBETH 3 TOBXHUHOIO onTHYHOTO muisixy 10 (5 abo 3)
mMm. Toxwuna xsuii 505 (500-550) mm.
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IIpuroryBanHs po6o4Hux po3YHHIB Ta YMOBH iX 30epiranust
1 KaniOpyBanbpHU pO3YHH MiPOBUHOTPAIHOKHUCIIOTO HATPIiIO (MipyBaTy HATPiio) 3
KOHIIEHTpaIli€ro 2,0 MMOJIB/JT - TOTOBHH 70 3acToCyBaHHs. [Ticist BiAKYIOpIOBaHHS
KaniOpyBaJIbHUI PO3YHH cTaOLTbHUM 10 3 MicswiB mpu Temmepatypi (2 — 8) °C.
1.1 Ilpu weoOxigHOCTI. KamOpyBanpbHUN pO3YHUH MIPOBUHOTPATHOKUCIOTO
HaTpito (mpyBaTy HaTpi0) 3 KoHIeHTpauieo 1,0 mmouns/n. [lipyBat HaTpito
3 KOHIICHTPAIIIE0 2 MMOJIB/J PO3BOASTH Y CHiBBiAHOMIECHH] 1 © 1. Po3unH He
cTabimpbHUM, TOMY 30€pEKEHHIO HE TiJIATAE.
2 CyOctpatHO-OyhepHHi  pO3YHH TOTOBHI JI0 3aCTOCYBaHHSI.
BIZIKYTIOpIOBaHHs cTabiIbHKM 10 3 MicsIiB mpu Temrepatypi (2 — 8) °C.
3 Pozunn 2,4-nuHiTpo(eHIITIAPa3HHY - TOTOBHHA A0 3acTocyBaHHA. CTaOlnpHHN
micJis BiAKYNOproBaHHs | pik MpH KiMHATHIHM Temmeparypi.
4 PozumH rigpoxcumy HaTpiro 3 koHneHTpaiieio 0,4 N. Bmict ¢gmakony 3 50 mn
KOHIIEHTPOBAHOTO PO3YHHY TiIPOKCHAY HATPilO0 KUTBKICHO TEPEHOCATh y MipHY
konOy Ha 500 mi. JloBOAATH A0 MITKH JUCTHUIIBOBAHOIO BOZOIO. 30epiraroTh y
TepMETUYHOMY IJIaCTUKOBOMY mocyai (He BukopuctoByBaTu [IET) npu kiMHaTHIN
TeMreparypi. Po3unH ctabinpHuil 10 3 MicCSIIiB.
PedepenTHi 3HaUEHHS
VY cuposarii/miasmi kposi: (0,1-0,45) mxmoss/(roaxmin); (0,028-0,125) Mrkat/i;
(1,66-7,5) Om/n. He mopiBHIOWTE pe3yyibTaTH 3 pe3ysbTaTaMHd KiHCTHYHHX
METO/IiB BU3HA4YeHHsI (pi3Ha JTiHINHHICTB, pi3Ha HOpMA, KOe(IIi€HT epepaxyHKYy).
IMpunuun merony

ITicna

Buacnigok nepeaMiHyBaHHS, SIKE BiIOyBaeThCA i JE€0
acnaprataminoTapHcdepasu  [2.6.1.1.], yTBOpIOIOTBCS  TiyTamiHOBa  Ta
okcamarHoourosa kucnord. Ilpu  nonasamui  2,4-puHiTpodeHiNriapasuHy

CH3MMAaTHYHUH NpOLeC 3yNUHSETHCS 1 YTBODIOKOTECS B JIYXKHOMY cepeoBHILI
3abapBJicHi rlz[pa30H1/I OKCAJIATHOOL[TOBOI Ta MPOBUHOIPaJHOI KHCIOT (TiApa3oH
MiPOBHUHOTPAIHOI KMCIOTH YTBOPIOETHCS MPH CAMOBIIEHOMY JI€KapOOKCHITIOBaHH1
OKcajiatalneraTy Ta Ma€ OUIbIIy ONTHYHY TYCTHHY). 3a BeJMYHMHOIO abcopOii
BU3HAYAIOTh AKTUBHICTH ()EPMEHTY.

IIpoBenenns anamuizy

Ta6mws 1 B MUIUTITpax
KoOMITOHEHTH Makpo Ne 1/Ne 2 |HamiBmakpo Nel/ 2 Mikpo

i X A X A X
Cy6crpatao-0yd. |0,5(0,4) | 0,5 (0,4) |0,25(0,2)|0,25(0,2)| 0,1 0,1
IakyOy10Th 5 XB pu Temmneparypi 37 °C
Cuposatka [01(008)] — Joos5004] — [ 002 | —
IakyOytoTh 60 XB ipu Temnepatypi 37 °C
2,4-JTHOI 0,5(0,4) 10,5 (0,4) |0,25(0,2) |0,25(0,2) 0,1 0,1
Cuposarka — 101008 | — [005004)| — 0,02 /
Burpumyrots 20 XB npu KiMHaTHIH TeMIiepaTypi /
Tigpoken Hatpiro | 5,0 (4,0)]5,0 (4,0) [25(20) [25(,0 ] 10 | 19

IHoOynoBa kaniopyBajabsHoro rpagiky - mipysart Hatpiro 2,0 MMOJIb/J1

Taomuus 2 B MUTLTITpax
Kanmi6pyBanbHi mpoou
Kommonentn X 1 5 3 7 5
®dizionorivHUi po3unH 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100
Cy6cTpaTHO-0yhepHuit 0,500 | 0,485 | 0,475 | 0,450 | 0,400 | 0,350
Kamni6partop 2,0 MMOJIB/1T — 0,015 | 0,025 | 0,050 | 0,100 | 0,150
2,4 — THOI' 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500

Butpumytors 20 XB pu KiMHaTHIH TeMmepaTypi

TiapoKcu HaTpiro | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000

Burpumytors 10 XB ipu KiMHATHIN TeMmiepaTypi. BUMiprOOTs ONITHYHY TYCTHHY
KaJiOpyBaJIbHUX TPOO MPOTH XOJIOCTOI MpodH

MKMOJIb/(TO1-MII) 0 0,300 | 0,500 | 1,000 | 2,000 | 3,000
MKKAT/J1 0 0,083 | 0,139 | 0,278 | 0,556 | 0,834
On/n 0 4990 | 8,330 | 16,67 | 33,34 | 50,01

IModynoBa kamiopyBaasHoro rpagiky - mipyBart Harpito 1,0 Mmosb/a

Tabmuns 3 B MUTUTITpax
KanibpyBasibHi mpobu
Komnonentu X 1 5 3 2 5
JlucTuiasoBaHa BOIa 0,600 | 0,585 | 0,575 | 0,550 | 0,500 | 0,450
Kani6parop 1,0 Mmosb/i — 0,015 | 0,025 | 0,050 | 0,100 | 0,150
2,4-THOT 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500

Burpumyrors 20 XB pu KiMHaTHIH TeMriepaTypi

TipoKcu HaTpito | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000 | 5,000

Burpumytots 10 XB npu KiMHaATHIH TeMIiepatypi. BUMiprOIOTh ONITUYHY TYCTHHY
KaTiOpyBaJIbHUX MPOO MPOTH XOJIOCTOI MPooH

MKMOJIB/(TO1-MII) 0 0,300 | 0,500 | 1,000 | 2,000 | 3,000

MKKaT/J1 0 0,083 | 0,139 | 0,278 | 0,556 | 0,834

On/n 0 4,990 | 8,330 | 16,67 | 33,34 | 50,01
Mpumitkn

Y Hajaniil iHCTpYKUil NpHiHATI ckopoueHHs: I — qocmigHa; X — XonocTa mpooa.
Koutpoas sikocti

[IpaBunbHicTs Bu3HaueHHA akTHBHOCTI ACAT mepeBipseTbcss KOHTPOJIHLHUMH

CHUpOBAaTKaMH, aTeCTOBaHMMHU 3a MeronoMm Paiitmana-®penkens. KonrtposbHi

HPOBaTKM TMOBWHHI Maru jgokymeHTH ([leknapamii BimnosigHocTi), 110

INITBEPDKYIOTH IPaBOMIPHICTh BUKOPHCTAHHS 1X B YKpaiHi.

Bumoru 10 npoou

1 CnpoBaTtka kpoBi 0e3 remomizy. Ilmazma (remapuH,

1o 72 roaun npu Temnepatypi (2 — 8) °C.

PEAI‘f aKTUBHOCTI QepMeHTy > 2,5 mkMmonw/(rog x mi); > 0,7 MKkat/m;
Seaie07\, O1/1  TIpOOY  po03BOAATH. CHPOBATKY/IUIa3My KpPOBI  PO3BOJSTH:

EJTO). CrabinbHicTh

Burpumytots 10 XB npu KiMHaTHiH Temneparypi. BuMiproroTs ontuuny rycguny

JOCHITHOI MPOOH NPOTH X0J0CTOI Mpobu. 3abapBieHHs cTilike 1 roguHy

—I310JIOTIYRYIM pO3YMHOM, ab0 JUCTHIIHOBAHOIO BOJOIO, abo 5 % po3unHOM
OTdip0ymiHy, BATOTOBJICHHM Ha (i3ionorivHoMy po3uuHi. OTpUMaHU# pe3yabTaT

TpeOa MePEMHOKUTH Ha KOSPIIliEHT pO3BEICHHS 3TiHO Tabmui 4.



	4 Гемоліз, аспірин, барбітурати, опіати, пеніциллін (хімічна інтерференція) завищують активність ферменту.
	5 Для візуально патологічних сироваток: хелезних (ліпімічних), жовтушних ставиться індивідуальна холоста проба.  Гемолізовані сироватки не використовувати.                                                                                                ...
	8 Розчин гідроксиду натрію необхідно додавати у пробірку рівномірно: не дуже швидко і не дуже повільно. Від швидкості додавання може залежати величина абсорбції проби.
	Призначення
	Склад набору
	1 Калібрувальний розчин (2,00 ± 0,03) ммоль/л             - 1 ампула з (5,0 ± 0,1) мл
	2 Субстратно-буферний розчин, рН (7,4 ± 0,2)             - 1 флакон з (50,0 ± 1,0) мл
	Обладнання

	Референтні значення
	У сироватці/плазмі крові: (0,1-0,45) мкмоль/(годхмл); (0,028-0,125) мккат/л; (1,66-7,5) Од/л. Не порівнюйте результати з результатами кінетичних методів визначення (різна лінійність, різна норма, коефіцієнт перерахунку).
	Побудова калібрувального графіку - піруват натрію 2,0 ммоль/л
	Побудова калібрувального графіку - піруват натрію 1,0 ммоль/л
	Примітки

	Контроль якості
	Правильність визначення активності АсАТ перевіряється контрольними сироватками, атестованими за методом Райтмана-Френкеля. Контрольні сироватки повинні мати документи (Декларації Відповідності), що підтверджують правомірність використання їх в Україні...
	Вимоги до проби





