MEDICA ce

REF 10214-4 4 x 20 ml/4 ml

FOSFATAZA ALKALICZNA (ALP)
Kazdy z pojemnikow zawiera 20 ml odczynnika R1 i 4 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ALP EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru fosfatazy alkalicznej w surowicy ludzkiej i osoczu (z heparyna litowg jako
antykoagulantem) z uzyciem analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiar fosfatazy alkalicznej lub jej
izoenzymow jest wykorzystywany w diagnostyce i leczeniu choréb watroby, kosci, przytarczycy i jelit.

Wylacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIE

Fosfataza alkaliczna odnosi sie do grupy fosfataz o optymalnym pH réwnym ok. 10. Fosfataza alkaliczna wystepuje w tkankach ciata.
Wiekszos¢ ALP w surowicy normalnych dorostych pochodzi z watroby lub przewodu zétciowego?. Normalne poziomy ALP zalezg od
wieku i sg podwyzszone u dzieci i mtodziezy, w okresie aktywnego rozrostu kosci. U dorostych mezczyzn wartosci te sg wyzsze, niz u
kobiet, z wyjatkiem kobiet w cigzy, u ktérych poziomy stezer sg wyzsze na skutek tozyskowego wydzielania ALP.

Podwyzszone wartosci ALP sg obserwowane przy zaburzeniach uktadu watrobowo-zotciowego?, takich jak zottaczka, marskos$é
watroby, zmiany nowotworowe oraz przy chorobach kosci u dorostych powigzanych ze zwiekszona aktywnoscig osteoblastyczng, w
tym rakiem przerzutowym, krzywicg, chorobg Pageta i osteomalacjg®. Wysokie warto$ci ALP w surowicy sg rowniez obserwowane w
chorobie Hodgkina, niewydolnosci zastoinowej serca, wrzodowym zapaleniu okreznicy, miejscowym zapaleniu jelita i
wewnatrzbrzusznych infekcji bakteryjnych?.

ZASADY PROCEDURY
Test ten dokonuje pomiaru aktywnosci ALP w surowicy metodg kinetyczng podobng do metody Bowersa i McComba®. ALP wywotuje
hydrolize substratu fosforanu 4-nitrofenylu i tworzy 4-nitrofenol i fosforany.

Fosforan 4-nitrofenylu + H,O (ALP)—  4-nitrofenol + fosforan

4-nitrofenol ma zotte zabarwienie przy pH 10,4, ze szczytem absorbancji przy 405 nm. Predkos¢ powstawania 4-nitrofenolu jest wprost
proporcjonalna do aktywnosci fosfatazy alkalicznej w prébce.

ODCZYNNIKI

Odczynnik buforowy ALP (R1):
2-amino-2-metylo-1-propanoal,

pH 10,4 0,35 mol/l
Chlorek magnezu 2,0 mmol/l
Siarczan cynku 1,0 mmol/l
HEDTA 2,0 mmol/l

Odczynnik substratu ALP (R2):
Fosforan 4-nitrofenylu 16 mmol/l

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami ofowianymi lub miedzianymi, tworzgc
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa mozna znalez¢ w
Karcie charakterystyki.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i stanu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci

(na etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2 - 8°C. Zdejmowac korek z odczynnika wytgcznie podczas przeprowadzania analizy.
Jesli nie jest uzywany, odczynnik powinien by¢ szczelnie zamkniety. Uzywany w ten sposdb odczynnik pozostaje stabilny w komorze
chtodniczej odczynnikéw analizatora chemicznego Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) przez ilos¢ dni
zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Jesli analizator nie jest wyposazony w opcje chtodzenia, po uzyciu
odczynnikow nalezy je zamkng¢ i przechowywac¢ w temperaturze 2 - 8°C. Nie uzywaé odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony,
lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Do poboru osocza mozna uzy¢ probéwek powlekanych heparyng litowa. Nalezy uzywac czystej, niehemolizowanej surowicy. ALP w
surowicy zachowuje wzgledng stabilnos$¢ przez 7 dni w temperaturze 2—8°C. Podczas przechowywania jednak nieznacznie wzrasta
aktywno$¢ enzymu. Wzrost aktywnos$ci ALP jest réwniez obserwowany w niektérych surowicach kontrolnych, przechowywanych
zar6wno w temperaturze pokojowej, jak i w zamrozeniu®.

PROCEDURA

DOSTARCZONE MATERIALY
Pojemnik odczynnika Medica ALP (Medica ALP Reagent Wedge), NR REF. 10214

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilnos¢ podczas przechowywania (maksymalnie 8 dni) w systemie programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze EasyRA sprawdzi¢, czy po zdjeciu korkdw wewnatrz szyjek pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usungc jg wacikiem lub jednorazowg pipetka przed przeprowadzeniem badania. Uzywac¢
oddzielnych czystych wacikow lub pipetek do czyszczenia czesci odczynnikow R1 i R2.

Kalibracja
Nie dotyczy.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) przynajmniej
raz dziennie, jesli wykonywane sg badania pacjentéw, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikow. Problemy z uzyskaniem
odpowiedniego zakresu warto$ci podczas oznaczania materiatu kontrolnego moga wskazywac na degradacje odczynnika, usterke
instrumentu lub btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatdw kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac lokalne,
stanowe i federalne wytyczne kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu oznaczania analizator EasyRA oblicza stezenie ALP na podstawie zanotowanej zmiany absorbancji na minute,
objetosci probki, catkowitej objetosci reakcji, dtugosci sciezki (cm) réwnej 0,6 i absorpcyjnosci molowej rownej 18,75.

Catkowita objetosé(xd) x 1000
ALP (Ul) = (AAMin) X (Catkowita objetosé(u) x 1000)

(Absorpcyjnoéc’: molowa x Dtugosc¢ Sciezki(cm) x Objetos$¢ probki()

Przewidywane wartosci
Zakres referencyjny dla ALP w surowicy jest nastepujgcy:

Dorosli: 34-114 U/l (37°C)

Wartosci te stanowig wytyczne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres wartosci przewidywanych, gdyz istniejg
réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Test ALP ma liniowos¢ do 800 U/I.

Jesli zmiana absorpcji na minute (AA/Min) przekracza 0,1875, analizator oznaczy test jako ,SD” (wyczerpanie substratu). Zmiany
absorbancji na minute powyzej tej wartosci wykraczajg poza zakres liniowy testu. Prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu
mniejszej objetosci probki, jesli uzytkownik podejmie takg decyzje. Wyniki ponownej analizy zostajg obliczone z uwzglednieniem
zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania ALP do 1600 UJ/I.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI’

Zakres raportowany
Raportowany zakres wynosi od 10 do 800 U/l. Zakres rozszerzony wynosi od 10 do 1600 U/l przy uzyciu potowy probki (roztwor 1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika ALP Medica (y) w analizatorze EasyRA wykorzystujgcym tylko gtéwng dtugos¢
fali wielkosci 405 nm z tym samym odczynnikiem ALP (x) w analizatorze EasyRA wykorzystujgcym gtéwng diugos¢ fali wielkosci 405
nm i drugorzedng dtugos¢ fali wilkosci 700 nm. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen wykorzystujgcym gtéwng
diugosc fali wielkosci i drugorzedng dtugose¢ fali wilkosci na analizatorze Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) w
poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi warto$ciami uzyskanymi wykorzystujgcym gtéwng dtugos¢ fali wielkosci na analizatorze
EasyRA.

llos$¢ probek 47 Zakres probek 17 - 744 U/
Nachylenie 0,9938 Wychwytywanie y 3,6906
Wspoiczynnik korelaciji 0,9998 Roéwnanie regresiji: Y = 0,9938*X + 3,6906

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania probek dopasowanej surowicy (x) oraz probek osocza z heparyng litowg (y) przy uzyciu
odczynnika ALP Medica w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z
przecietnie dwiema powielanymi wartosciami dla surowicy.

llos¢ probek 74 Zakres probek 13 -764 U/l
Nachylenie 1,0284 Wychwytywanie y -6,4285
Wspoiczynnik korelaciji 0,9902 Rownanie regresiji: Y =1,0284*X — 6,4285

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

UWAGA: Wyniki testu ALP dla osocza mogg by¢ od okoto 5% do 6% nizsze niz wyniki ALP dla surowicy®. Dane te postuzyty do
ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z trzech poziomoéw materiatow do kontroli jakosci byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
u/l u/l %

295 2,8 1,0

184 2,1 1,2

73 1,3 1,7

Niedoktadnos$¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
u/l u/l %

295 6,2 21

184 4,4 2,4

73 2,1 2,9

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 10 do 800 U/l, na podstawie regres;ji liniowej Y = 0,9845*X + 3,3253.

Granica proby slepej (LOB): 3,0 UL (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 4,5 U/L (CLSI, EP17-A)
Granica oznaczania ilosciowego (LoQ): 9,1 U/L (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLSI EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji”.

Zanotowano znaczgcg interferencje dla hemoglobiny. Unika¢ uzywania probek hemolizowanej surowicy.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla pozioméw bilirubiny do 20 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla poziomow trojglicerydéw do 500 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid®).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych?® 0.
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Parametry oznaczania EasyRA (ALP)

Podstawowa dtugos$c fali (nm)
Drugorzedna dtugos¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakgcji

Odczynnik Slepy

Préba slepa

Maks. zmiana abs. w pierwszym okr.
Czas reakgciji

Surowica/Osocze

Obj. prébki (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (ul)

Obj. rozcienczalnika 2 (pl)

Obj. odczynnika R1 (ul)

Obj. odczynnika R2 (ul)

Miejsca po przecinku (wartosci domysine)
Jednostki (wartosci domysline)
Wspoiczynnik rozcienczenia
Liniowos¢

Absorpcyjnos¢ molowa
Stabilnos¢ odczynnika w systemie

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive -
Bedford, MA 01730-1413 USA Em

405

700
Enzymatyczna (0)
Rosngcy

Nie

Nie

0,075

7,6 min.

6,0

20

20

200

36

0

u/l

1:1 (zwiekszajgcego zakres pomiaru)
10-800 U/l
18,75

8 dni

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
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