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Reagent Set HORIBA

Przeznaczenie 2. Nametode nie majg wptywu (< 10%) wartosci hemoglobiny do 500mg/dl,

Do ilosciowego oznaczania fosfatazy alkalicznej w surowicy ludzkiej za pomoca, poziomy bilirubiny do 20 mg/d i lipemialtrojglicerydy (do symulacji uzyto

analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Wytacznie do diagnostyki in vitro. preparatu Intralipid) do 1000mg/dl. Badania przeprowadzono na analizatorze

Rx only. Hitachi 717™ po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP7-
p.12

Znaczenie kliniczne . .
Oznaczenia fosfatazy alkalicznej w surowicy sg przydatne w diagnostyce dwdch Mate"_aw zapewnlqne .
grup schorzen; choroby watroby i drdg zétciowych oraz choroby kosci zwiazane ~ Odczynnik fosfatazy alkalicznej R1
ze zwigkszong aktywnoscig osteoblastow.! Odezynnik fosfatazy alkalicznej R2

Streszczenie Materialy wymagane ale niedostarczane

Fosfataze alkaliczng w surowicy oznacza sig, mierzac szybkos¢ hydrolizy ~ 1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240
roznych estrow fosforanowych w okreslonych warunkach. Fosforan p-nitrofenylu 2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen G240
jest jednym z takich estréw fosforanowych i zostat wprowadzony jako substrat 3. Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100

przez firme Fujitaw 1939 r.2
Bessey, Lowry i Brock opublikowali procedure punktu koncowego w 19463, Parametry testu
podczas gdy Bowers i McComb opisali procedure kinetyczng w 1966.4 Procedura Test: ALK, PHOS Nazwa chem.: Fosfataza alkaliczna
kinetyczna zostata poddana kilku modyfikacjom i zostata zalecona do rutynowej Numer: 201 Wydruk: Fosfataza alkaliczna
analizy.>® Ten ptynny odczynnik jest oparty na zalecanej metodzie AACC.” Typ reakdi Kinetyczna Kierunek reakcji: Rosnaca
Zasada metody D+I. Fali I: o 405 nm Dt. FaIiIII: §70 nm .
Miejsca dziesietne: 0 Typ probki: Surowica
Alk. Phos. A o

> Proba $lepa: Cykl reakcji: 3 1
P-NPP + H20 -omememememememmcmene p Nitrofenol + HsPO4 Jednostka: UiL Cykl inkubacji: 3
p-Fosforan nitrofenylu jest hydrolizowany do p-nitrofenolu i fosforanu Obj. probki. ~ Aspiracja  Rozcieficzalnik Obj. odczynnika Rozcienczalnik
nieorganicznego. Szybkos¢ hydrolizy p-NPP, mierzona przy 405 nm, jest wprost Prawidlowa: 45 uL uL W RI: 180 uL uL
proporcjonalna do aktywnosci fosfatazy alkaliczne;. Zmniejszoné; uL ul . R2: 45 u m
Skiad odczynnika Zwiekszona; uL uL uL

Po potaczeniu R1 i R2 zgodnie z zaleceniami odczynnik zawiera: bufor AMP (pH

. . Zakres liniowosci (Prawidtowy); 0-1000 Limit liniowosci: 0.3

10,45), p-NPP <16mM, jony magnezu =1,0mM, aktywatory i konserwanty. Zakres liniowosci (Zmniejszony): Zuzycie substratu: 25000

Przygotowanie odczynnika Zakres liniowosci (Zwiekszony): gfé%sezjana abs. proby 40000 40000

Odczynniki s3 gotowe do uzycia. Abs. Rfproba Slepa.. -40000 40000  Stabilnosc na pokladzie: 30 Dni

Przechowywame i stabllnp§c odczynnika  Proba slepar -40000 40000 Limit alarmu 5

Przechowywa¢ zestaw odczynnikow w temperaturze 2-8°C. Odczynniki o odezynnika:

zachowujg_ stabilnos¢ do daty waznosci, jesli sa przechowywane zgodnie z ~ Chemia blizniacza:

zaleceniami. Chroni¢ przed bezpo$rednim $wiattem i unika¢ zanieczyszczenia )

mikrobiologicznego. UWAGA: Odczynnik R2 jest wrazliwy na temperature i moze Sff_kt Prozone: @ -

na niego wplywa¢ przedtuzona ekspozycja na temperature pokojowa. Jak Q 4: ch ABé'

najszybciej po uzyciu przywréci¢ odczynnik do temperatury 2-8°C. : : ’

Srodki ostroznosci Uzyj wyniku jakosciowego:

1. Ten zestaw odczynnikow jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in Zakres: Flagi:
vitro.

2. Nie potykac z’a.dn’e'go materiatu, toksycznoé(: nie zostgﬂa okreslona. . Przesunigcie i nachylenie:

3. N!e stosoy\{ac, jesli poczatkowa absorbanga pdczynr)lka roboczego jest Przesuniecie Nachylenie Jednostka
wigksza niz 1,0 przy 405 nm lub odczynnik nie spetnia podanych 1 0 uiL
parametréw dziatania.

4. Odczynnika nie nalezy uzywac, jesli nie odzyskuje podanych wartosci w Przygotowanie:
su.rowulzach .kontrolnych lub wykazuje oznaki zanieczyszczenia Objetosé prabki: uL Objetosc odczynnika.: L
mikrobiologicznego.

5. Ze wszystkimi prébkami i kontrolami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z 7ok ‘ .
dobrymi praktykami laboratoryjnymi, stosujac odpowiednie $rodki aKres relerencyny. o _ » ‘ .
ostroznosci opisane w podreczniku CDC/NIH, ,Biosafety in Microbiological Typ probki: Plec:  Zakres dia wieku: Zakresref.:  Wartosci krytyczne:  Jednostka:
and Biomedical Laboratories”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88-

8395 .

Pobieranie i przechowywanie probek Parametry kalibracii

1. Uiyj niezhemolizowanej surovyicy (nie na!giy uzywac 0socza, poniewai Chem: Alk. Phos.
leki przeciwzakrzepowe hamuja aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej).8 Ustawienia kalibragi

2. Probki surowicy nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C i analizowa¢ Model mat: K Factor Kalibrator ~ [Stezenie Poz. ’s\'errii
w ciggu dwoch dni. 10 Factor: 2276.000 Powtérzenia: 2 o 0 W

3. Pobieranie probek powinno odbywa¢ sig zgodnie z NCCLS M29-T2."t Akceptowalne limity -

Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi ludzkiej nie Waznos¢ kalibracji: 24 godz.

przeniosg zakazenia. Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowa¢ jako Roznica nachylenia: ~ SD:

potencjalnie zakazne. Czutos¢: Powtarzalno$¢:
. * Zdefiniowane przez uzytkownika

Interferencle Wspétczynnik determinacii:

1. Youngiwsp.8 podajg liste lekow i innych substangji, ktére zaktocajg Automatyczna kalibracja:
oznaczanie aktywnosci ALP. 0O Po uptywie waznosci
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Ograniczenia

1. Ta metodologia mierzy catkowitg fosfataze alkaliczng niezaleznie od
pochodzenia tkanki lub narzadu. Konieczne moga by¢ dalsze testy, aby
pomac w diagnostyce réznicowej.

2. Probki o wartosciach przekraczajacych 1000 IU/L nalezy rozcienczy¢
réwna objetoscig soli fizjologicznej i ponownie oznaczyé mnozac wyniki
przez dwa.

Kalibracja

Procedura jest standaryzowana za pomocg milimolowej absorpcji p-

nitrofenolu (18,75 przy 405 nm) w okre$lonych warunkach. Wyniki oparte sq

na zmianie absorbancji na jednostke czasu; wszystkie parametry musza by¢
znane i kontrolowane.

Obliczenia (przyktad)

Jedna jednostka miedzynarodowa (IU/l) jest zdefiniowana jako ilo$¢ enzymu,
ktéra katalizuje przemiane jednego mikromola substratu na minute w
okreslonych warunkach.

(lUlL) = Abs./Min. x 1000 x 1.025 = Abs./min. x 2187
18.75x 1 x.025
Gdzie Abs./Min. = Srednia zmiana absorbangji na minute
1000 = Konwersja IU/ml na [U/L

1.025 = Catkowita objetos¢ reakcji (ml)
18.75 = Milimolowa absorpcja p-nitrofenolu
. 025 = Objetos¢ probki (ml)
1 = Droga $wiatta w cm

Przyktad: Jesli Twoje Abs/min. =0.06

Nastepnie 0.06 x 2187 = 131 IU/L

UWAGA: W przypadku zmiany parametréw testu nalezy ponownie obliczy¢
wspétczynnik, korzystajac z powyzszego wzoru.

Jednostki SI: Aby przeliczy¢ na jednostki Sl (nkat/L), pomnéz IU/L przez
16,67.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji powinna by¢ monitorowana przy uzyciu surowic kontrolnych
ze znang prawidlowg i nieprawidtowa aktywnoscig ALP i powinna by¢
oznaczana na kazdej zmianie roboczej, podczas ktérej wykonywane sg testy
ALP. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasng czestotliwo$¢
oznaczania kontroli. Kontrole jakoSci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi, stanowymi ilub federalnymi przepisami lub wymaganiami
dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane

Dorosli 35-123 j.m./l w temperaturze 37°C. Ten zakres referencyjny opiera
sie na badaniu przeprowadzonym przez producenta na probkach
pochodzacych od 783 pozornie zdrowych osob dorostych. Dzieci majg
wyzszg wartos¢ normalna. Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium
ustalito swoj wtasny zakres normy.

Charakterystyka Dane generowane na analizatorach serii Yumizen 200.
Zakres testu: 0-1000 IU/L

Doktadnos$¢: Badania poréwnujace metode ptynnego odczynnika fosfatazy
alkalicznej stosowang w analizatorach serii Yumizen 200 i podobnym
analizatorze daty nastepujace wyniki:

Metoda Fosfataza alkaliczna

N 59
Srednia Fosfataza alkaliczna
IU/L 198
Zakres 1U/L 0-927
Odchylenie standardowe IU/L 251
Analiza regres;ji Y=1.077x-8.9

spotczynnik korelaci 0.993

Precyzja:
Precyzja w ciggu dnia dla ptynnego odczynnika fosfatazy alkalicznej zostata
okreslona po modyfikacji dokumentu NCCLS EP5-T217 przy uzyciu

Reagent Set
analizatoréw serii Yumizen 200. Badania precyzji w ciggu dnia daty nastepujace
wyniki:
Probka NISKI WYSOKI

N 20 20

Srednia Fosfataza alkaliczna

/L 61 171

Odchylenie standardowe 1U/L 2.5 2.6

Wspdtczynnik zmiennosci (%) 4.1 1.5

Precyzja z dnia na dzien zostata rowniez okreslona po modyfikacji dokumentu
NCCLS EP5-T2.'7 Badania precyzji z dnia na dzien przeprowadzone na
analizatorach serii Yumizen 200 daty nastepujace wyniki:

Probka NISKI WYSOKI
N 80 80
Srednia Fosfataza alkaliczna
/L 81 204
Odchylenie standardowe 1U/L 2.6 4.1
Wspdtczynnik zmiennosci (%) 3.3 2.0

Czutos¢: granica wykrywalno$ci (95% konf.) = 0.828 IU/L
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Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Brand 5449 Research Drive, Canton, M| 48188

European Authorized Representative:

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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