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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: ALPM_R 2 (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

1.Xx

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

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 chordob watroby, uktadu
szkieletowego, schorzen przytarczyc oraz chordb 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 zoétciowego 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
aktywnos¢ ALP obserwuje sie rowniez w wirusowym
zapaleniu watroby. W przypadku choréb kostnych,
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

aModyfikacja: modyfikacja wersji aplikacji.
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Odczynnik 2:
Fosforan p-nitrofenylu 80 mmol/L
Azydek sodu <1g/L

ABX Pentra ALP CP nalezy uzywac zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé wiasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposob inny
od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Przenie$ catg objeto$¢ odczynnika R2 do komory
odczynnikowej R1.

2. Z powrotem zatkaj komory i wykonaj homogenizacje
mieszanki, powoli jg odwracajac.

3. Napelnij fiolke odczynnikowg o pojemnosci 15, 10 lub
4 mL objetoscig odczynnika wymagang do catodziennej
pracy.

4. Umies¢ fiolke na pozycji 1 w jednym z dostepnych
obszaréw roboczych.

Uzywaj nastepujgcego sprzetu:

m fiolka odczynnikowa o poj. 15 mL

m fiolka odczynnikowa 10 mL + pasujgcy adapter
m fiolka odczynnikowa 4 mL + pasujgcy adapter

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

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

Wazne: Odczynnik pozostaty w pojemniku pod koniec dnia

nalezy usungc.

Postepowanie z kaseta

1. Przenie$ catg objetos¢ odczynnika R2 do komory
odczynnikowej R1.

2. Z powrotem zatkaj komory i wykonaj homogenizacje
mieszanki, powoli jg odwracajac.

3. Oznacz kasete specjalnie przeznaczonymi do tego celu

naklejkami z kodem kreskowym (614).

4. Przenie$ odczynnik do komory odczynnikowej 1 (o

pojemnosci 30 mL) zalgczonej kasety 30/10 (patrz
rysunek ponizej).
Komora 2 tej samej kasety pozostanie pusta.

i °

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

A\

6. Zatéz na kasete zatyczke ochronng nr ref. GBM0969.

7. Umie$¢ kasete odczynnikowg na dostepnej pozycji
rotora odczynnikowego w chtodzonej komorze
analizatora Pentra C400.

Kalibrator

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

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

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

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

(1300054414) (do

(1300054415)  (do

Oznaczenie kontroli powinno by¢ 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 jako$ci.
Wynik kontroli musi zawieraé sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

bModyfikacja: usunieto kontrole.
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Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu P

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 ¢

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litows.

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

Stabilnos¢ (4)
m W temperaturze 20°C: utrata aktywnosci po 3 dniach:

3%
m W temperaturze 4-8°C: 1 tydzieh

Zakres norm ¢

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
maja wytgcznie charakter orientacyjny.

Dorosli (37°C): (5)

Kobiety 20 - 50 lat: [UL] 42-98
Mezczyzni 20 - 50 lat: [U/L] 53-128
Kobiety > 60 lat [UL] 53 - 141
Mezczyzni > 60 lat [UL] 56 - 119

Dzieci (37°C): (6)

Kobiety Mezczyzni
1-30 dni: [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 - 12 lat: [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$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig warto$¢ predykcyjng i negatywng
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie 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¢ wynikéw
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu 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 otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

bModyfikacja: usunieto kontrole.
°Modyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
dModyfikacja: dodano informacije.
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Ogadlne srodki ostroznosci ©

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

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

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

m Nie potyka¢. UnikaC zanieczyszczenia skory i bfon
Sluzowych.

m Podczas reakcji powstaje trujgcy p-nitrofenol, ktéry
dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg i po potknigciu. Je$li mieszanina reakcyjna
wejdzie w kontakt ze skorg lub btonami Sluzowymi,
nalezy zmy¢ zanieczyszczenie obfitg iloscig wody.

m Przy pracy nalezy stosowac¢ standardowe laboratoryjne
srodki ostroznosci.

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

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

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

m Nie nalezy uzywa¢ tego produkiu 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 zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

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

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: ok. 125 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikow

Codziennie nalezy uzywa¢ $wiezego odczynnika.
Odczynnik pozostaty w pojemniku po uzyciu nalezy
poddac utylizac;ji.

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

Objetos¢ probki: 4 uL/oznaczenie

Wykrywalnos¢ 9

Granice wykrywalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
13,48 U/L.

Granica oznaczalnosci P

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

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zalecehn procedury Valtec (8) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

acjenta. Y :
pac Wartos¢ srednia cV %
U/L
Wydajnos$é w analizatorze Pentra C400 Probka kontrolna 1 98 1,26
Prébka kontrolna 2 278 0,80
Zmienno$¢ migdzy seriami f Prébka 1 36 4,01
Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas Probka 2 63 2,11
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje, Probka 3 467 0,60
ze zmiennos¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
<10%.
eModyfikacja: modyfikacja opisu ogolnych srodkéw ostroznosci.
fModyfikacja: dodano rozdziat.
9Modyfikacja: zmiana granicy wykrywalnosci.
PModyfikacja: dodano dane.
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Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (9) z préobkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 probek (poziomy niskie / wysokie)

WartoéG’:/ If’rednia cV %
Probka kontrolna 1 95,93 2,8
Probka kontrolna 2 270,10 2,5
Prébka 1 31,91 6,0
Probka 2 473,69 2,1

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 14 U/L do
1825 U/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 7300 U/L =z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 1825 UJ/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EP06-Ed2 (10).

Korelacja |

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 101

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (11).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 24 U/L do
1271 U/L.

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y =1,02 X-1,157 (U/L)

przy wspdtczynniku korelacji r2 = 0,999.

Czynniki zaktécajace *

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wpltywu do 59 pymol/L (95,05 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego

wplywu do stezenia triglicerydow
6,29 mmol/L (550,38 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

catkowita: wplywu do 470,0 pMmol/L
(27,5 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wpltywu do 371 pmol/L (21,7 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
wedfug obecnego stanu wiedzy wptywaja na wyniki tej
metody (13, 14).

Stabilnosé¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 6 godziny.

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