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REF 10214-4 4 x20 mL/4mL

ALKALIN FOSFATAZ (ALP)
Her bir veg, kullanilabilir 20 mL’lik R1 reaktifi ve 4 mL’lik R2 reaktifi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA ALP reaktifi, MEDICA EasyRA® clinical chemistry analyzer cihazini kullanarak insan serumu ve plazmasindaki (antikoaglen
olarak lityum heparin ile) alkalin fosfatazin kantitatif tayini icindir. Alkalin fosfataz veya izoenzimlerinin élgiimleri karaciger, kemik,
paratiroit ve bagirsak hastaliklarinin teshis ve tedavisinde kullanilir. In vitro teshis amach kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim
icindir.

OZET VE AGIKLAMA

Alkalin fosfataz (ALP), optimum pH’I yaklasik 10 olan bir fosfataz grubunu temsil eder. Alkalin fosfataz tim viicut dokularinda bulunur?.
Normal yetigkin serumundaki ALP’nin gogu karaciger ya da sarfa kesesinden gelir.2 Normal ALP diizeyleri yasa bagh olup, aktif kemik
gelisimi sergileyen kiglk ¢ocuklar ve ergenlerde ylksektir. Plasental ALP salgisina bagl ylksek diizeyleri olan hamile kadinlar disinda,
yetiskin erkekler yetiskin kadinlara gére daha yiiksek degerlere sahiptir.

Yiiksek ALP degerleri hepatit, siroz, malignite gibi karaciger ve safra kesesi bozukluklarinda? ve yetigkinlerde metastatik karsinom,
rasitizm, Paget hastaliyi ve osteomalasiyi kapsayan osteoblastik etkinlikle ilgili kemik hastaliklarinda3 gérilir. Yiksek ALP serum
degerleri ayrica Hodgkin hastaligi, konjestif kalp yetmezIigi, tlseratif kolit, bdlgesel enterit ve karin i¢i bakteriyel enfeksiyonlarda
gorilur.4

PROSEDURUN ILKELERI
Bu test, Bowers ve McComb'unkine® benzer kinetik yéntem ile serum ALP’nin etkinligini dlger. ALP, 4-nitrofenol ve fosfataz olusturmak
icin 4-nitrofenil fosfat substrati hidrolize eder.

ALP
4-Nitrofenil Fosfat + H-O —» 4-Nitrofenol + Fosfat

4-nitrofenol bileseni, 405 nm’deki bir absorbans pikinde pH 10,4 diizeyinde sari renklidir. 4-nitrofenol olusumunun hizi dogrudan
numunedeki alkalin fosfataz etkinligini ile orantilidir.

REAKTIFLER

ALP Tampon Reaktifi (R1):
2-Amino-2-metil-1-propanol, pH 10,4 1,1 mol/L
Magnezyum Asetat 2,0 mmol/L
Cinko Siilfat 0,5 mmol/L
HEDTA 2,5 mmol/L
ALP Substrat Reaktifi (R2):

4-Nitrofenil Fosfat 80 mmol/L
ONLEMLER

1. Her tiirl laboratuar reaktifi ile igslem yaparken iyi laboratuar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A3).

2. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guivenlik bilgileri igcin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagl test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmig kuvetler kullanmayin.

Reaktif isleme, saklama ve stabilitesi ile ilgili talimatlar

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2°-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktifin kapagini yalnizca bir test yapilirken agin. Kullanilmadigi zamanlarda reaktifi sikica kapali tutun. Bu sekilde
kullanildiginda reaktif, EasyRA clinical chemistry analyzer'da reaktif vegi Ustindeki RFID yongasinda programlanan giin sayisi kadar
stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin. Isiktan koruyun.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmayan serum kullaniimahdir. ALP, serum veya plazmada 2-8°C’de 7 giin boyunca bagil olarak stabildir. ¢ Ancak
saklamada enzim etkinligi biraz artar. ALP etkinliginde bir artis, hem oda sicakliginda hem de sogutucuda saklanan bazi yeniden
sulandiriimis kontrol serumlarinda da gézlenir.”
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PROSEDUR

SAGLANAN MADDELER
Medica ALP Reaktif Vegi, REF 10214-4

Gerekli Ek Maddeler

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veci, REF 10764

Medica Temizleme Vegi — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi agin ve reaktifi EasyRA clinical chemistry analyzer iginde reaktif alana yerlestirilmis
reaktif tepsisine koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 8 giin), reaktif veci tstlindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklar actiktan ve ve¢i EasyRA clinical chemistry analyzer'a yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képuk olup
olmadigini kontrol edin. KOpuk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képigu
temizleyin.

R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon
Gecerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her 8 saatte bir ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanl kontrol (normal ve anormal) yapilmasi
onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da
prosedir hatasini gdsteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bélgesel kalite kontrol kurallarini
da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA clinical chemistry analyzer dakika basina absorbans degisimi, numune hacmi, toplam
reaksiyon hacmi, 0,6’lik (cm) yol uzunlugu ve 18,75’lik molar absortiviteden ALP konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim(ul) x 1000)

ALP (U/L) = (AAIMin) x
(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

BEKLENEN DEGERLER!
Serumdaki ALP icin referans araligi asagidaki gibidir:

Yetigkin: 34-114 U/L (37°C)

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi dnerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin listiindeyse)
Hemolize serum numunelerini kullanmayin.

Dakika Basina Absorbans degisimi (AA/Min) 0,1915’ten (yaklasik olarak 800 U/L'ye denk gelir) buylkse, sonuglar analiz cihazi
tarafindan “SD” (substrat bosalmasi) olarak isaretlenecektir. Bu degerin Ustlindeki absorbans degisimleri testin dogrusal araliginin
Ustiindedir. Operator tarafindan “Yeniden galistir’” simgesi secgilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test
edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, ALP testinin rapor
edilebilir arahigini 1600 U/L’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI#

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 10 ile 800 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimis aralik 10 ila 1600 U/L'dir (1:1 seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (CLSI, EP09-A2)

Asagidaki tabloda, sadece 405 nm dalga boyu kullanan EasyRA clinical chemistry analyzer'daki Medica ALP reaktifinin (y), ve ile
karsilastiriimasindan elde edilen veriler 405 nm’lik birincil bir dalga boyu kullanan ve 700 nm’de ikincil bir dalga boyu kullanan EasyRA
clinical chemistry analyzer'daki ayni ALP reaktifinin (x) performansi ile karsilastiriimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida
gOsterilen veriler, EasyRA clinical chemistry analyzer tizerinde birincil bir dalga boyu ve ikincil bir dalga boyu kullanilarak elde edilen
tekli belirlemelere karsi, EasyRA clinical chemistry analyzer'da birincil bir dalga boyundan yararlanilarak elde edilen iki tekrarlanma
degderinin ortalamasidir.
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Numune sayisi 47 Numune Arahgi 17 ila 744 U/L
Egim 0,9938 y Keseni 3,6906
Korelasyon Katsayisi: 0,9998 Regresyon Denklemi Y =0,9938"X + 3,6906

Asagidaki tabloda eslestiriimis serum (x) ile lityum heparinize plazma (y) numunelerinin Medica ALP reaktifi kullanilarak EasyRA
clinical chemistry analyzer'da karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerinin
ortalamasina karsi tekli plazma tayinini ifade etmektedir.

Numune Sayisi 74 Numune Araligi 13 ila 764 U/L
Egim 1,0284 y Keseni -6.4285
Korelasyon Katsayisi 0,9902 Regresyon Denklemi Y =1.0284*X — 6,4285

NOT: Plazma ALP sonuglari, serum ALP sonuglarindan %5 ila %6 dlstk olabilir.® Medica, klinik laboratuvarlarin ALP testi igin numune
tiriine baglh olarak kendi referans araliklarini belirlemelerini 6nerir.

Muglaklik (CLSI, EP05-A2)

KK maddesinin ¢ dlizeyinin her birinin iki kopya 6lcimu 20 gin boyunca guinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calisma ici SD Calismaici CV
U/L U/L %

295 2,8 1,0

184 2,1 1,2

73 1,3 1,7

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
U/L U/L %

295 6,2 2,1

184 4.4 24

73 2,1 2,9

Dogrusallik (CLSI, EP06)
Dogrusal regresyon Y = 0,9845*X + 3,3253 denklemine bagli olarak 10-800 U/L arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 3,0 UL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinirt (LOD): 4,5 U/L (CLSI, EP17-A)
Olgme Siniri (LOQ): 9,1 UL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP07)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

Hemolizde belirgin bir etkilesim vardir. Hemoliz icermeyen numuneleri kullanin.

20 mg/dL bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gértilmemistir.

500 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir (intralipid” kullanarak).
30 mg/dL askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemigstir

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ila¢ ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.1% 11
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EASYRA MIKTAR TAYiNi PARAMETRELERI (ALP)

Birincil dalgaboyu (nm)
ikincil dalgaboyu (nm)
Reaksiyon tipi

Reaksiyon yonu

Reaktif kori

K&r numune

Maks. ilk aralik Abs. degisimi
Reaksiyon suresi

Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plasma
Numune hacmi (ul)
Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik haneler
(varsayilan)

Birimler (varsayilan degerler)
Seyretme faktori
Dogrusallik

405

700
Enzim (0)
Artis

Yok

Yok
0,075

7,6 dakika
8 gilin

6,0
20
20
200
36

0

u/L

1:1 (6lgim aralidini uzatmak igin)
10-800 U/L

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

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands

003226-004 R7 11/2025


http://www.fxol.org/

