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Parc Euromédecine
m Pentra C400 Rue du Caducée
BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av alkaliskt fosfatas

(ALP) i serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion Metod (3)

Serum, plasma: ALPM_R 2 (ej for anviindning i USA) Kinetisk fotometrisk analys enligt IFCC (International

1 xx Federation of Clinical Chemistry).

ALP
p-nitrofenylfosfat + H,O

» Fosfat + p-nitrofenol

Anvindningsomrade (ej for anvandning i (ALP = alkaliskt fosfatas)

USA)

ABX Pentra ALP CP &r en reagens som ar avsedd for

kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av alkalisk Reagenser

fosfatas i humant serum och plasma baserat pa ett

kinetiskt fotometriskt test med p-nitrofenylfosfat. ABX Pentra ALP CP &r redo att anvéndas.

Métningar av alkalisk fosfatas eller dess isoenzymer

anvands vid diagnostisering och behandling av lever-, Reagens 1:

ben-, paratyreoidea- och tarmsjukdomar. 2-amino-2-metyl-1-propanol pH 10,4 440 mmol/L

Magnesiumsulfat 2,0 mmol/L

Klinisk betydelse (1, 2) Zinksulfat 1,25 mmol/L
_ , HEDTA 2,5 mmol/L

Alkaliskt fosfatas (ALP), ett hydrolytiskt enzym som ] ]

fungerar optimalt vid alkaliskt pH, finns i blodet i ett flertal Natriumazid <ilgl

olika former som i huvudsak harstammar fran skelettet

och levern, men aven kommer frdn andra vévnader sdsom Reagens 2:

njurarna, placentan, tarmarna, testiklarna, thymus, p-nitrofenylfosfat 80 mmol/L

lungorna och tumoérer. Fysiologiska 6kningar patraffas vid Natriumazid <1glL

bentillvaxten under barndomen och vid graviditet, medan
patologiska 6kningar huvudsakligen férknippas med
hepatobildra sjukdomar och skelettsjukdomar. Vid
hepatobildar sjukdom &r Okningarna ett tecken pa
gallvagshinder, sdsom vid gallstas orsakad av gallstenar,
tumorer eller inflammation. Foérhojd aktivitet kan ocksa
ses vid infektids hepatit. Vid skelettsjukdomar

ABX Pentra ALP CP ska anvandas i enlighet med denna
bipacksedel. Om anvisningarna inte f6ljs kan tillverkaren
inte garantera prestandan.

harstammar forhojd ALP-aktivitet fran en Okad Hantering
2 osteoblastaktivitet, sdsom vid Pagets sjukdom,
= osteomalaci (rakitis), skelettmetastaser och 1. Overfér hela volymen av reagens R2 till facket for
8 hyperparatyreoidism. reagens R1.
oc
2
Z—f; aModifiering: modifiering av programvaruversion.
g
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2. Aterforslut facken och homogenisera blandningen
genom att forsiktigt vanda flaskan upp och ned nagra
génger.

3. Hall den mé&ngd l6sning som kravs for en arbetsdag i
en reagensflaska som rymmer 15, 10 eller 4 mL.

4. Placera flaskan i position 1 i ett av de tillgéngliga
omradena.
Anvénd négot av féljande:
m en reagensflaska (15 mL)
m en reagensflaska (10 mL) + en specifik adapter
m en reagensflaska (4 mL) + en specifik adapter

5. Anvand en plastpipett for att avidgsna eventuellt skum.
6. Placera reagensracket i kylfacket i Pentra C400.

Viktigt: Kassera det som aterstar av reagensen vid dagens
slut.

Hantering i kassett

1. Overfér hela volymen av reagens R2 till facket for
reagens R1.

2. Aterforslut facken och homogenisera blandningen
genom att forsiktigt vanda flaskan upp och ned nagra
ganger.

3. Identifiera kassetten med de for andamalet avsedda
reagensklisterlapparna med streckkod (614).

4. Overfor reagenset till fack 1 (30 mL kapacitet) i kassett
30/10 som tillhandahalls (se diagram nedan).
Fack 2 i kassetten anvands e;j.

i °

5. Anvand en plastpipett for att aviagsna eventuellt skum.

Ul

6.
7.

Placera skyddslocket, ref. GBM0969, p& kassetten.

Placera reagenskassetten i en tillgénglig position pa
reagensbrickan i det kylda facket i Pentra C400.

Kalibrator

Fér kalibrering, anvénd:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ingar ej)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll ®

For intern kvalitetskontroll, anvand:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medféljer
€j)

10 x 5 mL (lyofilisat)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
e))

10 x 5 mL (lyofilisat)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behdvs men ej medféljer P

Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument:
Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

Kontroller:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Vanlig laboratorieutrustning.

Prov €

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

bModifiering: kontroll borttagen.
°Modifiering: modifiering av "Prov".
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Provtype

m Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter dn de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas déarfér inte for
anvandning med denna analys.

Stabilitet (4)

m Vid 20°C: forlorad aktivitet efter 3 dagar: 3%
m Vid 4-8°C: 1 vecka

Referensintervall ¢

Varje  laboratorium  bér  faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Vuxna (37°C): (5)

Kvinnor 20-50 ar [u/] 42 - 98
Mén 20-50 ar [U/L] 53 -128
Kvinnor > 60 ar [u/L] 53 - 141
Mén > 60 ar [U/L] 56 - 119

Barn (37°C): (6)

Kvinnor Man
1-30 dagar [U/L] 48 - 406 75-319
1 manad-1 ar [U/L] 124 - 341 82 - 383
1-3ar [U/L] 108 - 317 104 - 345
4-6 ar [U/L] 96 - 297 93 - 309
7-9 ar [U/L] 69 - 325 86 - 315
10-12 ar [u/] 51-332 42 - 362
13-15 ar [u/L] 50 - 162 74 -390
16-18 ar [U/L] 47 - 119 52 -171

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
varde och negativt prediktivt varde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbesiut.
Resultat frdn andra rutinm&ssiga kliniska kemiska tester
bér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsforlopp.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:
Se stycket "Prestanda for Pentra C400”.

Far inte frysas.

Avfallshantering

m Folj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehdller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allménna forsiktighetsatgérder ©

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvéndning.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-hélsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Under reaktionen bildas p-nitrofenol som ar giftigt vid
inandning, fértéring eller om det absorberas genom
huden. Skélj med rikligt med vatten om
reaktionsblandningen kommer i kontakt med huden
eller slemhinnorna.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvéandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forséker anvanda produkten.

forsiktighetsatgarder for

dModifiering: information tillagd.
eModifiering: modifieringar av allmanna forsiktighetsatgéarder.
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m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta Medelvarde U/L CV %
d9kumept ar tillémpligt fér det reagens som anvands. Kontrollprov 1 08 1,26

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med Kontrollprov 2 278 080
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den Prov 1 36 4,01
behdriga myndigheten i det land dér anvandaren och/ Prov 2 63 2,11
eller patienten &r etablerad. Prov 3 467 0.60

Prestanda fér Pentra C400

Variabilitet mellan loter f

Provernas &terhdmtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: cirka 125 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Anvand nytt reagens varje dag. Kassera &aterstdende
reagens i behallaren efter anvandning.

Sedan forpackningen 6ppnats &r reagenskassetten stabil i
29 dagar under férutséattning att den férsluts omedelbart.

Provvolym: 4 pl/test

Detektionsgrans 9

Detektionsgréansen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgar till 13,48 U/L.

Kvantifieringsgréns "
Kvantifieringsgrénsen har faststallts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (7) och uppgar till 14 U/L.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)
Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (8) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prov (laga / medelhdga / héga nivaer)

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (9) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per

dag):

m 2 kontroller

m 2 prov (laga / héga nivaer)

Medelvarde U/L CV %
Kontrollprov 1 95,93 2,8
Kontrollprov 2 270,10 2,5
Prov 1 31,91 6,0
Prov 2 473,69 2,1
Matintervall |

Analysen bekraftade ett matintervall fran 14 U/L till
1825 U/L.

Maétintervallet utbkas upp till 7300 U/L med automatisk
efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddémts upp till 1825 U/L i
enlighet med rekommendationerna i CLSI (NCCLS),
EPO06-Ed2-protokollet (10).

Korrelation i

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 101

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQO9c-protokollet (11).

Vardena 1&g mellan 24 U/L och 1271 U/L.

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (12) ar:

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

med korrelationskoefficienten r2 = 0,999.

fModifiering: kapitel tillagt.

9Modifiering: modifiering av detektionsgréns.
PModifiering: data tillagda.

iModifiering: modifiering av métintervall.
IModifiering: modifiering av korrelation.
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Interferenser k

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp il 59 pmol/L
(95,05 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har

Totalt bilirubin: Ingen

Direkt bilirubin: Ingen

observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa 6,29 mmol/L
(550,38 mg/dL).
betydande
observerats upp Hill
(27,5 mg/dL).
betydande  péverkan  har
observerats upp till 371 pmol/L
(21,7 mg/dL).

paverkan  har
470,0 pmol/L

Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
over ld&kemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset

kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten

kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 6 timmar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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