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Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativa a fosfatazei alcaline in serul uman cu ajutorul
analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in vitro.
Rx only.

Semnificatia clinica

Estimarile fosfatazei alcaline serice prezinta interes in diagnosticul a doua grupe
de afectiuni: boala hepatobiliard si boala osoasa asociaté cu cresterea activitatii
osteoblastice.!

Rezumatul testului

Fosfataza alcalina serica este determinata prin masurarea vitezei de hidroliza a
unor esteri de fosfat diferiti in conditii specificate. p-nitrofenil fosfat este un astfel
de ester de fosfat si a fost introdus ca substrat de Fujita in 1939.2

Bessey, Lowry si Brock au publicat o procedura finald in 19463 iar Bowers si
McComb au raportat o procedura cinetica in 1966.4 Procedura cinetica a suferit

Aceasta metoda nu este influentata (< 10%) de valorile hemoglobinei pané la 500
mg/dL, nivelurile bilirubinei pan& la 20 mg/dL si ale lipemieiftrigliceridelor (s-a
utilizat Intralipid pentru simulare) pana la 1000 mg/dL. Studiile s-au realizat pe
analizorul Hitachi 717™ in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in
documentul NCCLS EP7-P.12

Materiale furnizate
Reactiv R1 fosfataza alcalina
Reactiv R2 fosfataza alcalina

Materiale necesare, dar nefurnizate

1.
2.
3.

Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240
Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100

Parametrii testului

mai multe modificari si a fost recomandaté pentru analiza de rutina.56 Acest Test: Fosfataza alcalina Chimie: Fosfataza alcalina
reactiv lichid se bazeaza pe metoda recomandata a AACC.7 Nr.chimie: 21 Denumire: ~ Fosfataza alcaling
Tip reactie: Cinetica Directie reactie: Pozitiva
Principiu| gnqé pllimaré: 305 nm 1l{ndé ssécugdaré: 670 nm
s ecimal.: Ip proba: Ser
Fosfataza alcalina . Timp martor: 'ITEW‘;)) reacte:3 11
P'NPP + HZO """""""""""" > P 'antrOfenOI + H3PO4 Unitate: UL '|'|mp deir{cubare;S
p-nitrofenil fosfat este hidrolizat in p-nitrofenol si fosfat anorganic. Viteza cu care
este hidrolizat p-NPP, masuratd la 405 nm, este direct proportionald cu Vol.proba  Aspirat  Diluant Vol.reactiv ~ Diluant
activitatea fosfatazei alcaline. Standard; 4,5 uL uL uL R1: 180 u u
. . . Redus; uL uL uL Rz 45 uL uL
Compozitia reactivului Crescut uL uL uL
Dupa combinarea R1 si R2 conform instructiunilor, reactivul contine: Solutie
tampon AMP (pH 10,45), p-NPP <16 mM, ioni de magneziu 21,0 mM, activatori Interval linearitate (Standard); 01000 Limita linearitate: 0.3
si conservanti. Interval linearitate (Redus): Depletia substratului: 25000
’ ’ Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Prepararea reactivului Absorbanti martorR1:  -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zile)
Reactivii sunt gata de utilizare. Regc;ie m_artor -40000 40000 Limita de alarma reactiv: 5
Chimie twin:
Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Depozitati setul de reactivi la 2-8°C. Daca sunt depozitati conform instructiunilor, || Verificare prozona:
reactivii sunt stabili pana la data de expirare. Protejati de lumina directa si evitati Nk Q Qs:
contaminarea microbiand. NOTA: Reactivul R2 este sensibil la temperaturd si || @ PC: ABS:
poate fi afectat de expunerea prelungitd la temperatura camerei. Readuceti
reactivul la 2-8°C cat mai curand posibil dup utilizare. || Utilizare rezultat cantitativ:
Precautii | Interval: Marcaj:
1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro. Decalaj pant:
2. Nuingerati niciunul dintre materiale, toxicitatea nu a fost stabilita. ' Decalaj pant Unitate
3. Nu utilizati dacé absorbanta initiala a reactivului de lucru depéseste 1,0 la 1 0 UL
405 nm sau daca reactivul nu ndeplineste parametrii de performanta
indicati.
4. Reactivul nu trebu[e utililzatVQac'é”nu atinge vglorile ipdica}e Qentru serurile gﬁirreogges::?rltté: L Vol. reactv pretratat mn ||
de control sau daca prezinta indicii de contaminare microbiana.
5. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manevrate in conformitate
cu bunele practici de laborator, folosind precautile adecvate descrise in Interval de referint3:
Manualul CDC/NIH, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Tipproba:  Sex:  Interval de varsta:  Interval de referinta: Interval critic: ~ Unitate:
Laboratories” (Siguranta biologicd in laboratoarele microbiologice si
biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr. publicatie HHS (CDC) 88-8395. Parametri configurare calibrare
Recoltarea si depozitarea specimenelor , —
1. Utilizati ser nehemolizat (plasma nu trebuie utilizatd, deoarece agentii Chem: Fosfataza alcalina
anticoagulanti inhiba activitatea fosfatazei alcaline).82 ; Solutie de Nr.
2. Probele de ser trebuie depozitate la 2-8°C si procesate n interval de doua SetareMcgtljlzlri:(;tematic: Factor K ia[ibrare :3;’”0‘ VF\’/°Z lot
zile.10 ‘ ‘ B . Factor: 2276,000  Repetari: 2 = ‘
3. Recoltarea specimenelor trebuie efectuata in conformitate cu NCCLS M29- Limite de acceptanta
T2.1 Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de sange Timp Cal: 24 hr.
uman nu vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sange trebuie Dif. panta: SD:
considerate potential infectioase. Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Interactiuni a2 Deter
’ N s . . alib. automata
1. Young, et al® oferd o listd a medicamentelor si altor substante care Timp Cal
interfereaza cu determinarea activitatii ALP. o Timp ~a
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Limitari

1. Aceasta metodologie masoara fosfataza alcalind totald, indiferent de
tesutul sau organul de origine. Pot fi necesare teste suplimentare
pentru stabilirea unui diagnostic diferential.

2. Probele cu valori care depasesc 1000 UI/L trebuie diluate cu un volum
egal de solutie salina si testate din nou, inmultind rezultatele cu doi.

Calibrarea

Procedura este standardizaté cu ajutorul absorbtiei milimolare ap-nitrofenol
(18,75 la 405 nm) in conditile specificate. Rezultatele se bazeaza pe
modificarea absorbantei pe unitate de timp; toti parametrii trebuie sa fie
cunoscuti si controlati.

Calcule (Exemplu)

O unitate internationala (IU/L) este definita drept cantitatea de enzima care
catalizeaza transformarea unui micromol de substrat pe minut in conditii
definite.

(IUL) = AAbs./Min. x 1000 x 1,025 = AAbs./min. x 2187
18,75 x 1 x 0,025
Unde AAbs./Min. = Modificarea absorbantei medii pe minut
1000 = Conversia IU/mL in IU/L
1,025 = Volumul total de reactie (mL)
18,75 = Absorbtia milimolara a p-nitrofenol
. 025 = Volumul probei (mL)
1 = Calea luminii in cm

Exemplu: Dacéa AAbs/min. = 0,06
Atunci 0,06 x 2187 = 131 IU/L

NOTA: Daci parametrii de testare sunt modificati, factorul trebuie recalculat
utilizand formula de mai sus.
Unitéti SI: Pentru a transforma unitatile SI (nkat/L), inmultiti IU/L cu 16,67.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizaté prin utilizarea serurilor de control cu
activitati cunoscute normale si anormale ale ALP si trebuie verificatd in
fiecare turd de lucru in care se efectueaza testdri ALP. Recomandam
insistent ca fiecare laborator s& Tisi stabileascad propria frecventa de
determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitatii trebuie
stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau
cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate

Adulti 35-123 IU/L la 37°C. Acest interval de referinta se bazeazd pe un
studiu efectuat de producator, cu probe de la 783 de adulti aparent sanatosi.
Copiii au o valoare normala mai ridicatd. Recomandam insistent ca fiecare
laborator sa isi stabileasca propriul interval normal.

Caracteristici specifice de performantd Date generate pe
analizoarele din seria Yumizen 200.

Interval test: 0-1000 IU/L

Acuratete: Studiile comparative intre metoda reactivului lichid fosfataza
alcalina utilizata pe analizoarele din seria Yumizen 200 si un analizor similar
au dat urméatoarele rezultate:

Metoda Fosfataza alcalina
N 59
Fosfataza alcalind medie IU/L 198
Interval IU/L 0-927
Abaterea standard 1U/L 251
Analiza regresiei Y=1,077x-8,9
Coeficient de corelare 0,993

Precizie:
Precizia pe parcursul zilei pentru reactivul lichid fosfataza alcalind a fost
determinatd in urma unei modificdri a documentului NCCLS EP5-T2'

utilizandu-se analizoarele din seria Yumizen 200. Studiile de precizie pe parcursul

zilei au generat urmatoarele rezultate:

Probé REDUSA RIDICATA
N 20 20
Fosfataza alcalina medie IU/L 61 171
Abaterea standard |U/L 25 2,6
Coeficient de variatie (%) 41 1,5

Precizia de la o zi la alta a fost de asemenea determinata in urma unei modificari
a documentului NCCLS EP5-T2."7 Studiile de precizie de la o zi la alta realizate pe
analizoarele din seria Yumizen 200 au generat urmatoarele rezultate:

Proba REDUSA RIDICATA
N 80 80
Fosfataza alcalind medie |U/L 81 204
Abaterea standard 1U/L 2,6 4.1
Coeficient de variatie (%) 3,3 2,0

Sensibilitate: 0,828 SD Limita de detectie (Cl 95%) = 2 IU/L
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Legenda simboluri

N

Cod lot si serie

d Producator

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
Numar catalog
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

[E} Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

( € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Certificat pentru efectuarea reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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