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Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av alkalisk
fosfatase (ALP) i serum eller plasma ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon

Serum, plasma: ALP_R

1.XX

Tilsiktet bruk

Reagensen ABX Pentra ALP CP er tiltenkt brukt til
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestemmelse av alkalisk
fosfatase i humant serum og plasma basert pa en kinetisk
fotometrisk metode som bruker p-Nitrofenylfosfat.
Malinger av alkalisk fosfatase eller dets isoenzymer
brukes til diagnostisering og behandling av lever-, ben,
tarm- og parathyreoideasykdommer.

Klinisk interesse (1, 2)

Alkalisk fosfatase (ALP) er et hydrolytisk enzym som virker
best i alkalisk pH og som finnes i blod i flere distinkte
former som hovedsakelig stammer fra bein og lever, men
ogsa finnes i andre vev, som for eksempel i nyrer,
placentaer, tarmer, testikler, thymus, lunger og svulster.
Fysiologiske @kninger oppstadr nar beina vokser i
barndommen og ved graviditet, mens patologiske
okninger hovedsaklig er forbundet med hepatobilicere
sykdommer og beinsykdommer. Ved hepatobilicere
sykdommer indikerer de obstruksjon av gallegangen, som
for eksempel kolestase forarsaket av gallestein, svulst
eller betennelse. Dkt aktivitet oppstar ogsa ved smittsom
hepatitt. Ved beinsykdommer stammer okt ALP-aktivitet
fra okt osteoblastisk aktivitet som ved Pagets sykdom,
beinskjorhet (rakitt), beinmetastase og
hyperparatyroidisme.
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Metode (3)
Kinetisk fotometrisk test i henhold til International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC).

ALP
p-Nitrofenylfosfat + H,O

» Fosfat + p-Nitrofenol

(ALP = alkalisk fosfatase)

Reagenser

ABX Pentra ALP CP er klart til bruk.

Reagens 1:

2-Amino-2-metyl-1-propanol pH 10,4 440 mmol/L
Magnesiumsulfat 2,0 mmol/L
Sinksulfat 1,25 mmol/L
HEDTA 2,5 mmol/L
Natriumazid <1g/L
Reagens 2:

p-Nitrofenylfosfat 80 mmol/L
Natriumazid <1g/L

ABX Pentra ALP CP m& brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes p& annen mate.

Handtering

1. Overfor det nedvendige volumet av reagens R1 for én
arbeidsdag til en reagensflaske pa 15, 10 eller 4 mL.
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2. Overfgr det nedvendige volumet av reagens R2 for én
arbeidsdag til en reagensflaske pa 10 eller 4 mL.
Reagens R1 og R2 ma& plasseres p& samme
reagensracksektor, A, B eller C (se diagrammet
nedenfor, sektor A er benyttet som eksempel).

3. Plasser reagens R1 i posisjon 1 pa en tilgjengelig
sektor.
Vennligst bruk en av felgende kombinasjoner:
m en reagensflaske pa 15 mL
m en reagensflaske pa 10 mL + et spesifikt adapter
m en reagensflaske pa 4 mL + et spesifikt adapter

4. Plasser reagens R2 i posisjon 2 pad den samme
sektoren.
Vennligst bruk en av fglgende kombinasjoner:
m en reagensflaske pa 10 mL + et spesifikt adapter
m en reagensflaske pa 4 mL + et spesifikt adapter

5. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

6. Plasser reagensracket i den nedkjolte
reagenskarusellen pé Pentra C400.

Viktig: Eventuelle reagensrester ma kastes ved slutten av
dagen.

Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ikke inkludert)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll @
For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene méa
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du mé folge foderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium ber etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Ngdvendige men ikke medfolgende
materialer 2

m Automatisert klinisk kjiemianalyseapparat: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standard laboratorieutstyr.

Proveeksemplar P

Den tiltenkte testpopulasjonen for denne enheten er
generell populasjon.

Provetyper

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfert her har ikke
blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor ikke
for bruk sammen med dette assayet.

Stabilitet (4)

m Ved 20°C: aktivitetstap etter 3 dager: 3%
m Ved 4-8°C: 1 uke
Referanseomrade °

Hvert laboratorium ber etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

aModifisering: kontroll fiernet.
bModifisering: endring av "Preveeksemplar".
°Modifisering: informasjon tilfoyd
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Voksne (37°C): (5)

Kvinner 20 - 50 ar [u/L] 42 - 98
Menn 20 - 50 &r UL 53 - 128
Kvinner > 60 &r [u/ 53 - 141
Menn > 60 ar [u/L] 56 - 119
Barn (37°C): (6)
Kvinne Mann

1-30 dager g 48 - 406 75 - 319
1 maned - 1 ar [u/L] 124 - 341 82 - 383
1-3 ar [u/4 108 - 317 104 - 345
4-648r g 96 - 297 93 - 309
7-9ér [u/L] 69 - 325 86 - 315
10-12ar [u/4 51-332 42 - 362
13-154r [u/4 50 - 162 74 - 390
16 - 18 ar [u/L] 47 - 119 52 -171

Det foreligger ikke typiske rapporter om klinisk sensitivitet
og spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv
verdi for denne analytten. Dette skyldes hovedsakelig det
at denne analytten ikke er den eneste indikatoren for det
fastsatte formalet og for avgjerelsestaking nar det gjelder
pasientbehandlingen. For & komme frem til en diagnose
og et behandlingsforlop skal resultater fra rutinemessige

kliniske kjemitester

brukes

sammen

med annen

diagnoseinformasjon og helsepersonellets evaluering av

pasientens tilstand.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlgpsdatoen pa etiketten ved oppbevaring

mellom 2-8°C.

Stabilitet etter apning:
Se avsnittet "Ytelse p& Pentra C400".

M3 ikke fryses.

Avfallshandtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly eller flasker og danne sveert
eksplosive metallazider.

Generelle forholdsregler 9

Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.

For bruk i laboratorier.

Ma kun brukes som foreskrevet.

Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og
slimhinner.

| lopet av reaksjonen produseres p-nitrofenol som er
giftig ved innanding, svelging eller absorbering
gjennom huden. Dersom blandingen kommer i kontakt
med hud eller slimhinner ma disse skylles med rikelige
mengder vann.

Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma
overholdes.

Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i
samsvar med lokale forordninger.

Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

Ikke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.
Produktet skal ikke brukes dersom anbefalte
oppbevaringsforhold, inkludert temperatur, ikke folges.
Bruker skal fa oppleering av en HORIBA Medical
representant for bruk av anordningen.

Det er brukerens ansvar & forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.
For teknisk assistanse kan du ringe
+33 (0)4 67 14 15 16.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Ytelse pa Pentra C400

Parti-til-parti-variabilitet ©

Innsamling av prever (serum og plasma) under QC-

frigjoring av tre konsekutive partier viser at lot-til-lot
variasjonene er innen spesifisering: < 10%.

Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har Dblitt innhentet pa
analyseapparatet HORIBA Medical Systems.

Antall tester: omtrent 125 tester

dModifisering: endring av generelle forholdsregler.
®Modifisering: kapittel tilfoyd.
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Reagensstabilitet i maskinen

Bruk friskt reagens hver dag. Eventuelle reagensrester i
beholderen ma kastes etter bruk.

Etter apning er reagenskassetten stabil i 29 dager hvis
den lukkes umiddelbart.

Prgvevolum: 4,0 plL/test

Deteksjonsgrense f

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A2 (7) og tilsvarer 9,49 U/L.
Kvantifiseringsgrense 9

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A2 (7) og tilsvarer 10 U/L.
Ngyaktighet og presisjon h

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (8) med preveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / haye nivaer)

Middelverdi U/L CV %
Kontrollpreve 1 90,79 1,27
Kontrollprgve 2 252,68 0,62
Prove 1 28,05 3,98
Prove 2 54,88 2,42
Prove 3 430,87 0,84

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A2 (9) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 prgver (medium / hgye nivaer)

Middelverdi U/L CV %
Kontrollpreve 1 90,79 3,6
Kontrollprove 2 254,38 2,4

Middelverdi U/L CV %
Prave 1 64,11 4,4
Prove 2 190,44 2,7

Maleomrade |

Assayet bekreftet et maleomrade fra 10 U/L til 1500 U/L.
Maleomradet utvides fra 6000 U/L med automatisk
etterfortynning.

Reagenslineariteten har blitt vurdert opp til 1500 U/L i
henhold til anbefalingene som finnes i CLSI (NCCLS),
EPO06-Ed2-protokollen (10).

Korrelasjon |

Pasientpraver: Serum

Antall pasientprover: 129

Praver er korrelert med en kommersiell reagens som er
tatt som referanse i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP09c-protokollen (11).

Verdiene rangerte fra 10,3 U/L til 1477,2 U/L.

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (12) er:

Y =1,085 X-6,816 (U/L)

med Korrelasjonskoeffisient r2 = 0,998.

Interferenser K

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert

opptil 195 pmol/L (314,15 mg/dL).

Triglyserider: Ingen betydelig interferens observert
opptil a triglyseridkonsentrasjon péa

6,29 mmol/L (550,38 mg/dL).

Totalbilirubin:  Ingen betydelig interferens observert
opptil 470 pmol/L (27,5 mg/dL).

Direkte Ingen betydelig interferens observert

bilirubin: opptil 254 pmol/L (14,9 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pavirke denne metodologien (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres pa dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 7 timer.

Merk: En rekalibrering anbefales nér reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.

fModifisering: endring av deteksjonsgrense.
9Modifisering: data tilfeyd.

hModifisering: endring av neyaktighet og presisjon.
iModifisering: endring av maleomrade.
IModifisering: endring av korrelasjon.
kModifisering: modifisering av interferenser.
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