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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
fosforu w surowicy i osoczu krwi oraz moczu metoda kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze:

Pentra C400: Phos
1.Xx
ABX Pentra 400: Phos

Obowigzuje na calym $wiecie poza  Stanami
Zjednoczonymi: 6.xx

Do uzytku tylko w Stanach Zjednoczonych: 2.xx

Mocz:

Pentra C400: Phos-U

1.xx

ABX Pentra 400: Phos-U

Obowigzuje na catym Swiecie poza  Stanami

Zjednoczonymi: 7.xx
Do uzytku tylko w Stanach Zjednoczonych: 2.xx

Zastosowanie 2 P

ABX Pentra Phosphorus CP jest odczynnikiem
diagnostycznym przeznaczonym do ilosciowego
oznaczania in vitro stezenia fosforu w surowicy i osoczu
krwi ludzkiej oraz w moczu cztowieka przy zastosowaniu
fosfomolibdenianu metodg UV.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary stezenia fosforu (nieorganicznego) wykorzystuje
sie w diagnostyce i leczeniu réznorakich schorzen, w tym
choréb przytarczyc, chordb nerek oraz zaburzen stezenia
witaminy D.

Ocena fizjologicznych i patologicznych zmian stezenia
fosforu (nieorganicznego) w surowicy i osoczu krwi
ludzkiej jest przydatna do badan przesiewowych Ilub
obserwaciji tych choréb.

Znaczenie kliniczne (1)

Fosfor wchodzgcy w sktad organizmu cztowieka (80%
jego zawartosci znajduje sie w kosciach) wystepuje
wylgcznie w formie fosforanéw  nieorganicznych.
Niezbedng ilos¢ fosforanéw zapewnia dieta. Fosforany
odgrywajg istotng role w magazynowaniu i transporcie
energii potrzebnej w metabolizmie komdrek. Jony
fosforanowe, znajdujgce sie gtdbwnie w pilynach
pozakomérkowych majg rowniez dziatanie buforujgce.
Wozrost stezenia jonéw fosforanowych w surowicy moze
pojawia¢ sie w zwigzku z nadmiarem witaminy D,
niedoczynnos$cig przytarczyc oraz niewydolnoscig nerek.
Zmniejszenie stezenia fosforanu w surowicy krwi
obserwuje sie w przypadku niedoboru witaminy D oraz
nadczynnosci przytarczyc.

Stezenie fosforu mineralnego w osoczu zalezy od diety,
wchtaniania wewnatrzjelitowego, filtraciji nerek,
wchtfaniania zwrotnego oraz metabolizmu kosci. Pomiar
stezenia fosforu nieorganicznego przeprowadza sie
zazwyczaj na probkach krwi; pomiar stezenia fosforu w
moczu w uzaleznieniu od czasu mozna stosowaé do
kontrolowania wydalania fosforu przez nerki.

Na wszystkie powyzsze mechanizmy majg wptyw
hormony regulujgce oraz stgzenie wapnia (hormon
przytarczyc PTH, kalcytonina oraz witamina D). W
konsekwenciji, stezenie fosforandw w osoczu jest Scisle
zalezne od stezenia wapnia. Wahania w stezeniu
fosforanéw we krwi (PTH stymuluje nerki, co prowadzi do
eliminacji fosforanéw i zatrzymania wapnia),
spowodowane ziym funkcjonowaniem mechanizméw
wymienionych powyzej, sg czesto odwrotne do wahan w
stezeniu wapnia.

aModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.
bModyfikacja: modyfikacja znaku CE.
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Metoda (2)

Metoda UV z zastosowaniem fosfomolibdenianu.

Fosforan wchodzi w reakcje z molibdenianem amonu w
$Srodowisku kwasnym, tworzgc kompleks
fosfomolibdenianu o zéttym zabarwieniu:

Fosfor
Molibdenian amonu+kwas siarkowy

» Kompleks fosfomolibdenianowy

Intensywnos$¢ zabarwienia jest proporcjonalna do stezenia
nieorganicznego fosforanu w probce.

Odczynniki

ABX Pentra Phosphorus CP jest odczynnikiem gotowym
do uzycia.

Odczynnik:
Kwas siarkowy 210 mmol/L
Molibdenian amonu 650 pumol/L

ABX Pentra Phosphorus CP nalezy uzywaé¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposob inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

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

3. Zaldz na kasete zatyczke ochronng (GBM0969).

4. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Multical (A11A01652)
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

(do oddzielnego

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

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

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

= Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5 mL

= Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5mL

(1300054415) (do

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

Czesto$c¢ 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 materiatow 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
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
ABX Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica niehemolizowana.
m Osocze pobrane z heparyng litowg.
m Swiezy odwirowany mocz.
Dobowg zbiérke moczu nalezy pobra¢ na HCI 6N.

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

Stabilnos¢
Surowica, osocze (3)
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m W temperaturze 2-8°C: 1 tydzieh

Mocz (4, 5)

m W temperaturze 20-25°C: 2 dni przy pH < 5,0

Zakres norm

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

27 - 45 mg/L
2,7 - 4,5 mg/dL
0,87 - 1,45 mmol/L

Dorosli: 12,9 - 42,0 mmol/24h
(0,4 -1,3 g/24h)

Surowica, osocze (1)

Mocz (6)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$é i swoistosé
kliniczng, dodatnia wartos¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtownie 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
analizatorze ABX Pentra 400 / Pentra C400”.

uzyciu w

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogdlne srodki ostroznosci

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

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

m Wytgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

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

m Ostrzezenia
H290: Moze powodowac korozje metali.

H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA;: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

P332 + P313: W przypadku wystgpienia podraznienia
skory: Zwrécic sie o pomoc lekarska.

P337 + P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usungé. Nadal ptukac.
P390: Usuna¢ wyciek,
materialnym.

P406: Przechowywaé w pojemniku odpornym na
korozje o odpornej powtoce wewnetrzne;j.

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

m Nalezy uwaznie zapozna¢ 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.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, 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 wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

aby zapobiec szkodom

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez
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Wydajnos¢ w analizatorze ABX Pentra 400 /
Pentra C400

Zmiennos¢ miedzy seriami

Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
<7%.

Surowica, osocze
Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA.

Liczba oznaczen: 100 testow

Stabilnosé robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chlodzonej komorze analizatora ABX Pentra 400 /
Pentra C400 zachowuje stabilnos¢ przez 70 dni.

Objetos¢ probki: 2,8 uL/oznaczenie

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,08 mmol/L (0,25 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,11 mmol/L (0,34 mg/dL).

Trafnos$¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

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

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

Wartos¢ Wartos¢
Srednia srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,32 4,08 1,25
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 2,04 6,34 0.77
Probka 1 0,77 2,39 2,48
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Wartosé Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Prébka 2 1,12 3,48 1,61
Probka 3 2,96 9,19 1,38

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$s¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura

EP5-A2 (9) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):
m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy $rednie / wysokie)
Wartosé Wartos¢é
srednia srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,29 4,01 25
kontrolna 1
Probka
kontrolna 2 2,05 6.35 1.8
Probka 1 0,81 2,50 3,6
Probka 2 3,69 11,44 1,4

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,11 mmol/L
(0,34 mg/dL) do 7,8 mmol/L (24,08 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 31,2 mmol/L
(96,72 mg/dL) =z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowo$¢ odczynnika zostata oceniona do 7,8 mmol/L
(24,08 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (10).

Korelacja

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 131

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EP09c (11).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,13 mmol/L
(0,40 mg/dL) do 7,45 mmol/L (23,10 mg/dL).

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y = 1,050 x + 0,0472 (mmol/L)

Y = 1,050 x + 0,1462 (mg/dL)

przy wspoétczynniku korelacji r2 = 0,998.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wpltywu do 72,5 ymol/L (125 mg/dL).
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Triglicerydy: Nie uzywac prébek lipemicznych.
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
catkowita: wptywu do 102 pymol/L (6,0 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wptywu do 385 pymol/L (22,5 mg/dL).

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

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilnos¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 34 dni.

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

Wspoétczynnik konwersji

mmol/L x 31 = mg/L
mmol/L x 3,1 = mg/dL

Mocz

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA.

Liczba oznaczen: 100 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikéow

(11). Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
komorze chtodzonej ABX Pentra 400 / Pentra C400 jest
stabilna przez 70 dni.

Objetosé probki: 5 pL/test

Wykrywalnosé
Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami

CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,68 mmol/L (2,11 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (7) i wynosi ona
0,70 mmol/L (2,17 mg/dL).

Trafnos$¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg =zalecen procedury Valtec (8) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 5 probek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)
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Wartos¢ Wartos¢

$rednia $rednia CV %

mmol/L mg/dL
E;ﬁlt)rlz)?na 1 6.1 19,0 167
E(;zlt)rlg?na 2 14,3 44,2 0.80
Prébka 1 2,1 6,6 3,87
Prébka 2 12,8 39,8 1,21
Probka 3 19,6 60,9 0,94
Prébka 4 47,0 145,6 1,78
Probka 5 53,4 165,4 0,79

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura

EP5-A2 (9) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):
m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy $rednie / wysokie)
Wartos¢ Wartos¢
Srednia Srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 6.28 19,47 2,8
kontrolna 1
Probka
kontrolna 2 14,79 4585 2.1
Prébka 1 2,29 7,09 59
Prébka 2 29,81 92,41 2,0

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,70 mmol/L
(2,17 mg/dL) do 64 mmol/L (198,4 mg/dL).
Zakres pomiaru jest rozszerzony do
(396,8 mg/dL) =z automatycznym
nastepczym.

Liniowo$¢ odczynnika zostata oceniona do 64 mmol/L
(198,4 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (10).

128 mmol/L
rozcienczeniem

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: mocz

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 118

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EPQ09c (11).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 1,50 mmol/L
(4,65 mg/dL) do 63,32 mmol/L (196,29 mg/dL).

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y = 1,059 x — 0,1846 (mmol/L)
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Y = 1,059 x — 0,572 (mg/dL)
przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,983.

Czynniki zaktocajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wpltywu do 213 pymol/L (367 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wptywu do 650 pmol/L (38 mg/dL).

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

Stabilnos¢ kalibracji

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

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 34 dni.

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

Wspoétczynnik konwersji:

mmol/L x 31 = mg/L
mmol/L x 3,1 = mg/dL
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