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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
fosfatazy alkalicznej (ALP) w surowicy krwi lub osoczu metoda

kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: ALP_R

1.Xx

Zastosowanie

ABX Pentra ALP CP jest odczynnikiem diagnostycznym
do pomiaru iloSciowego in vitro fosfatazy alkalicznej w
surowicy i osoczu krwi ludzkiej kinetycznym testem
fotometrycznym przy zastosowaniu
fosforanu p-nitrofenylu. Pomiary stezenia fosfatazy
alkalicznej, lub jej izoenzymdw, wykorzystuje sie w
diagnostyce i leczeniu choréb watroby, ukfadu
szkieletowego, schorzen przytarczyc oraz chorob uktadu
pokarmowego.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Fosfataza  alkaliczna  (ALP), bedaca enzymem
hydrolitycznym  dziatajgcym  optymalnie przy pH
zasadowym, wystepuje we krwi w rozmaitych postaciach,
ktére pochodzg gtéwnie z kosci i watroby, ale réwniez z
innych tkanek jak nerki, tozysko, jelita, jgdra, grasica,
ptuca oraz z komérek nowotworowych. Fizjologiczny
wzrost aktywnosci enzymu obserwuje sie w okresie
wzrostu kosci u dzieci i w trakcie cigzy, zas patologiczny
wzrost poziomu fosfatazy wigze sie ze schorzeniami
watroby i pecherzyka zotciowego oraz kosci. W przypadku
choréb watroby i pecherzyka zotciowego podwyzszone
stezenie ALP wskazuje na niedroznos¢ drog zotciowych
typowg dla cholestazy spowodowang kamieniami
z6tciowymi, guzami i stanami zapalnymi. Podwyzszong
aktywno$¢ ALP obserwuje sie rowniez w wirusowym
zapaleniu watroby. W przypadku choréb kostnych,

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

podwyzszona aktywnos¢ ALP jest powodowana
zwiekszong aktywnoscig osteoblastéw typowg dla choroby
Pageta, osteomalacji (krzywicy), przerzutow
nowotworowych do kosci oraz nadczynnosci przytarczyc.

Metoda (3)

Fotometryczny test kinetyczny zgodnie z zaleceniami
Miedzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC).

ALP
p-nitrofenylofosforan + H,O

» Fosfataza + p-nitrofenylofosforan

(ALP = fosfataza alkaliczna)

Odczynniki

ABX Pentra ALP CP jest produktem gotowym do uzycia.

Odczynnik 1:

2-Amino-2-metylopropanol, pH 10,4 440 mmol/L
Siarczan magnezu 2,0 mmol/L
Siarczan cynku 1,25 mmol/L
HEDTA 2,5 mmol/L
Azydek sodu <1g/lL
Odczynnik 2:

Fosforan p-nitrofenylu 80 mmol/L
Azydek sodu <1g/lL

ABX Pentra ALP CP nalezy uzywa¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac wiasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposéb inny
od podanego.
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Postepowanie z preparatem

1. Przenie§ wymagang do catodziennej pracy objeto$¢
odczynnika R1 do fiolki odczynnikowej o pojemnosci
15, 10 lub 4 mL.

2. Przenie§ wymagang do catodziennej pracy objetosc
odczynnika R2 do fiolki odczynnikowej o pojemnosci 10
lub 4 mL.

Odczynniki R1 i R2 nalezy umiesci¢ na tym samym
sektorze statywu odczynnikowego: A, B lub C (patrz
ponizszy rysunek, na rysunku przedstawiono
rozmieszczenie odczynnikéw na przyktadzie sektora A).

3. Umies¢ odczynnik R1 na pozycji 1 jednego z
dostepnych sektorow.
Uzywaj nastepujgcego sprzetu:
m fiolka odczynnikowa o poj. 15 mL
m fiolka odczynnikowa 10 mL + pasujgcy adapter
m fiolka odczynnikowa 4 mL + pasujgcy adapter

4. Umied¢ odczynnik R2 na pozycji 2 tego samego,
wybranego sektora.
Uzywaj nastepujgcego sprzetu:
m fiolka odczynnikowa 10 mL + pasujacy adapter
m fiolka odczynnikowa 4 mL + pasujgcy adapter

5. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

6. Umiesc¢ statyw odczynnikowy w chiodzonej komorze na
odczynniki analizatora Pentra C400.

Wazne: Odczynnik pozostaty w pojemniku pod koniec dnia
nalezy usungc.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nie dotgczono)
10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestosc¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka P

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

aModyfikacja: usunieto kontrole.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
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Stabilnosé¢ (4)

m W temperaturze 20°C: utrata aktywnosci po 3 dniach:
3%

m W temperaturze 4-8°C: 1 tydziehn

Zakres norm ¢

Kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje wtasne
zakresy odniesienia. Wartoéci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Dorosli (37°C): (5)

Kobiety 20 - 50 lat: [U/L] 42 - 98
Mezczyzni 20 - 50 lat: [U/L] 53-128
Kobiety > 60 lat [U/L] 53 - 141
Mezczyzni > 60 lat [U/L] 56 - 119
Dzieci (37°C): (6)

Kobiety Mezczyzni
1-30dni: [U/L] 48 - 406 75-319
1 miesigc - 1 rok [U/L] 124 - 341 82-383
1rok - 3 lata [U/L] 108 - 317 104 - 345
4 -6 lat: [U/L] 96 - 297 93 - 309
7-9lat: [U/L] 69 - 325 86 - 315
10-12lat: [U/L] 51-332 42-362
13- 15 lat: [U/L] 50 - 162 74 -390
16 - 18 lat: [U/L] 47 - 119 52-171

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$é i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywna
warto§¢ predykcyjng. Jest to gtdwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Pentra C400”".

Nie zamrazac.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z ofowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci ¢

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skory i bton
Sluzowych.

m Podczas reakcji powstaje trujgcy p-nitrofenol, ktéry
dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skoérg i po potknieciu. Jesli mieszanina reakcyjna
wejdzie w kontakt ze skérg lub btonami Sluzowymi,
nalezy zmy¢ zanieczyszczenie obfitg iloscig wody.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

°Modyfikacja: dodano informacje.
dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
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m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwoh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos$¢ w analizatorze Pentra C400

Zmiennos¢ miedzy seriami ©

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ migdzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to warto$ci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: ok. 125 testow

Stabilnosé robocza odczynnikéw

Codziennie nalezy uzywa¢ $wiezego odczynnika.
Odczynnik pozostaly w pojemniku po uzyciu nalezy
poddac utylizacji.

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem zachowuje stabilnosé
przez 29 dni, pod warunkiem natychmiastowego
zamkniecia po uzyciu.

Objetos¢ probki: 4,0 uL/oznaczenie

Wykrywalnosé f

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
9,49 U/L.

Granica oznaczalnosci 9

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
10 U/L.

Trafnos$é i precyzja M

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecenn procedury Valtec (8) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos'l;':lfrednia cV %
Probka kontrolna 1 90,79 1,27
Prébka kontrolna 2 252,68 0,62
Probka 1 28,05 3,98
Probka 2 54,88 2,42
Probka 3 430,87 0,84

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura

EP5-A2 (9) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):
m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy $rednie / wysokie)

Wartos¢ srednia o

uiL CV%

Prébka kontrolna 1 90,79 3,6
Prébka kontrolna 2 254,38 2,4
Probka 1 64,11 4.4
Probka 2 190,44 2,7

Zakres pomiaru |

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 10 U/L do
1500 U/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 6000 U/L =z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 1500 U/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EP06-Ed2 (10).

®Modyfikacja: dodano rozdziat.

fModyfikacja: zmiana granicy wykrywalnosci.
9Modyfikacja: dodano dane.

PModyfikacja: zmiana doktadnosci i precyzji.
iModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
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Korelacja | 3. Tietz NW, Rinker D, Shaw LM. IFCC method for
alkaline phosphatase. J. Clin. Chem. Clin. Biochem.
Prébki pobrane od pacjenta: Surowica (1983) 21: 731-748.
Liczba probek pobranych od pacjenta: 129 4. Thomas L. Clinical Laboratory diagnostics. 1 St ed.
Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostgpnym Frankfurt: THBooks verlagsgesellschaft (1998):
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z 36-46.
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (11). 5. Burtis CA, Ashwood ER. Eds. Tietz textbook of
Wartosci zawieraly sig w przedziale od 10,3 U/L do clinical chemistry. 3 ed. Philadelphia: WB. Saunders
1477,2 U/L. o , , Company (1999): 1829.
Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest 6. Soldin JS, Hicks JM. Pediatric reference ranges.
nastepujgce: Washington: AACC Press (1996): 5.
Y =1,085 X -6,816 (UIL) 7. Evaluation of detection capability for clinical
przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,998. laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
Czynniki zaklécajace * (2012) 32 (8).
8. Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
Hemoglobina: Nie obserwuje si¢ znaczacego de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
wptywu do 195 pmol/L Clin. (1986) 44: 686-745.
(314,15 mg/dL). 9. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
wptywu do stezenia triglicerydow (NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).
6,29 mmol/L (550,38 mg/dL). 10. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Bilirubina Nie obserwuje sig¢ znaczacego Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
catkowita: wptywu do 470 ymol/L (27,5 mg/dL). EP06-Ed2 (2020) 40 (16).
Bilirubina Nie obserwuje sig¢ znaczacego 11. Measurement Procedure Comparison and Bias
bezposrednia: wptywu do 254 umol/L (14,9 mg/dL). Estimation Using Patient Samples. Approved
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci (c;%'fg)“gg’ (;3;) ed., CLSI (NCCLS) document EPO9c
liste lekébw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére 12 Passing H B.bl KW A bi trical d
wedfug obecnego stanu wiedzy wpltywajg na wyniki tej - rassing 1, bablok VI A New blometrical procedure
metody (13, 14). fqr testing the .equallty of measurements from tvyo
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.
Stabilnos¢ kalibracji 13. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilnos¢ kalibracji (Tzeoség') 5" Edition, Washington, DC, AACC Press
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach 14. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on

kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 7 godziny.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Pismiennictwo

1. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 15t ed.
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft (1998):
36-46.

2. Moss DW, Henderson AR. Clinical enzymology. In:
Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry. 3™ ed. Philadelphia: WB Saunders
Company (1999): 617-721.

Clinical Laboratory Tests. 2" Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

IModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelacji.
kModyfikacja: modyfikacja zaktécen.
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