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Alkalicka fosfataza, mod. IFCC
(cz) Cesky

Ref. €. Obsah

D03101B 1x 1 LR1 + 1x 0.25 LR2
D95564 4x 100 mLR1 + 1x 100 mL R2
D95565 4x 50 mLR1 + 1x 50 mL R2
D00523 4x 25 mLR1 + 1x 25 mL R2
D00524 4x 10 mLR1 + 1x 10 mL R2
D52911 10 x 40 mLR1 + 4x 25 mL R2
D0402917  4x 62.5 mLR1 + 1x 625 mL R2
DA0803 5x 40 mLR1 + 5x 10 mL R2
DT1003 4x 50 mLR1 + 4x 125 mL R2
DKO0703 4x 50 mLR1 + 1x 50 mL R2
DE1803 2X 50 mLR1 + 2Xx 12.5 mL R2
DB20302 4x 50 mLR1 + 4 x 12.5 mL R2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITI

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni alkalické fosfatazy (ALP)
v lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM* 2

Alkalicka fosfataza (ALP), hydrolyticky enzym s maximem aktivity v alkalickém pH
se v krvi vyskytuje v mnohych rtiznych formach, které pochazeji hlavné z kosti a
jater, ale i z jinych tkani jako ledviny, placenta, varlata, tymus, plice a tumory.
Fyziologicky zvySené aktivity jsou pozorovany béhem rastu kosti v détstvi a béhem
téhotenstvi, zatimco patologicky zvySené aktivity souviseji vétSinou hepatobiliarnimi
a kostnimi nemocemi. U hepatobiliarnich nemoci poukazuji na neprichodnost
zapaly. ZvySené aktivity jsou pozorovany také u infekéni hepatitidy. U kostnich
onemocnéni se zvySené aktivity ALP vyskytuji jako nasledek zvySené
osteoblastické aktivity, jako u Pagetovy nemoci, osteomalacie (rachitida), kostnich
metastaz a hyperparatyreoidismu.

PRINCIP TESTU

Kineticky fotometricky test podle Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni
mediciny (IFCC) [modif.]*

ALP
p-nitrofenylfosfat + H.O — p-nitrofenol + fosfat
SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:
2-amino-2-metyl-1-propanol, pH 10.4 11 mol/L
Octan hofec¢naty 2 mmol/L
Siran zine¢naty 0.5 mmol/L
HEDTA 25 mmol/L
Reagencie 2:
p-nitrofenylfosfat 80 mmol/L
POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
. Kalibrator, napf.:
REF Nazev Obsah
D98485 Diacal Auto 5x3mL
D98485SV Diacal Auto 1x3mL
. Kontroly, napf.:
REF Nazev Obsah Popis
D98481 Diacon N 12x5mL Kontrola normalni
D14481 Diacon N 5x5mL Kontrola normalni
D98481SV Diacon N 1x5mL Kontrola normalni
D14482 Diacon P 12 x5 mL Kontrola abnormalni
D14482 Diacon P 5x5mL Kontrola abnormaini
D14482SV Diacon P 1x5mL Kontrola abnormaini

. Roztok NaCl (9 g/L)

. Fotometricky pfistroj

. Obecné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:

Reagence jsou uréeny k pfimému pouziti.

Start vzorkem:

Smichejte 4 dily R1 s 1 dilem R2. (napf. 20 mL R1 + 5 mL R2)

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky Skladuijte pfi 2-8 °C.
Chrarite pred svétlem
Po pouZiti okamzité uzavfete.
Zabrariujte kontaminaci
Reagencie nezamrazujte
Stabilita: 12 mésicu od prvniho otevieni ptivodni nadobky
Stabilita v pfistroji: 6 dnu
Kalibra¢ni stabilita 6 dnl

Monoreagen¢ni stabilita 4 tydny pfi 2-8 °C

5 dnl pfi 15-25 °C

Pracovni reagencii je potfebné chranit pred
svétlem!

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykeijte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

2.V prubéhu reakce vznika p-nitrofenol, ktery je jedovaty po vdechnuti, poziti a
po styku s pokozkou. Po styku reakéni smési s pokozkou nebo sliznicemi
ddkladné vymyjte vodou!

3. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky pacientt s gamapatii davat
nespravné vysledky*.

4. Viz prosim bezpecnostni
s laboratornimi reagenciemi.

5. Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

6. V pfipadé nehody souvisejici s pfistrojem ji ohlaste vyrobci a vam pfislusnému
uradu podle pozadavku.

7. Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

Pouzijte sérum nebo heparinovou plazmu. Nepouzivejte hemolytické vzorky.

Stabilita®:

list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci

7 dnl pfi 20-25°C
7 dnli pfi 4-8°C
2 mésice pri -20 °C
Zamrazuijte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.
POSTUP TESTU
Metoda Kolorimetricka, kineticka, mod. IFCC
VInova délka Hg 405 nm, 400-420 nm
Opticka draha lcm
Teplota 37°C
Méfeni Oproti vzorkovému blanku. Rostouci reakce

Start substratem

Pipetujte do zkumavek Blank: Vzorek/Kalibrator:
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL
Vzorek / Kalibrator - 20 L
Destilovana voda 20 yL -
Smichejte. Inkubuijte pfiblizné 1 minutu. Potom pridejte:

Reagencie 2 250 pL 250 pL

Smicheijte. Po 1 minuté zméfte poc¢atecni absorbanci a spustte stopky.
Absorbanci zméite opét po presné 1, 2 a 3 minutach.
AA/min= [AA/min vzorku/kalibratoru] - [AA/min blanku]

Start vzorkem 37 °C:

Pipetujte do zkumavek Blank: Vzorek/Kalibrator:
Pracovni reagencie 1000 pL 1000 pL
Vzorek / Kalibrator - 20 L
Destilovana voda 20 L -

Smichejte. Zméite pocatecni absorbanci po 1 minuté a spustte stopky.
Absorbanci zméfte opét po presné 1, 2 a 3 minutach.
AA/min= [AA/min vzorku/kalibratoru]-[ AA/min blanku]

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na pozadani
INTERPRETACE VYSLEDKU

Vypocet

S faktorem

Z naméfenych absorbanci vypoctete AA/min a vynasobte prislusnym faktorem
z nize uvedené tabulky:

AA/min x faktor = AP aktivita [U/L]

405 nm 3433
405 nm 2757

Start substratem
Start vzorkem

S kalibratorem:
ALP [U/L]=

AA/minvzorku

- — x konc. kalibratoru [U/L]
AA/min kalibratoru

Prevod jednotek

ALP [U/L] x 0.01667 = ALP [ukatal/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Doporucujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim
rozsahu). Kazda laboratof by méla zavést opravna opatieni v pfipadé odchylek pii
méfeni kontrol.

Kalibrace
Doporucujeme Dialab multikalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Testy byly vykonany na pfistroji BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Prikladova data uvedena nize se mohou mirné liit v pfipadé odliSujicich se
podminek méfeni.

Preciznost
V ramci analyzy (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 86.4 197 277
CV [%] 0.66 0.72 0.53
Mezi dny (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 29.7 139 305
CV [%] 3.10 1.49 1.70
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Analyticka citlivost
Limit detekce**: 0.6 U/L.

(n=20) u vzorku bez analytu. 8°Cc
Linearita a rozsah méreni IVD

Rozsah méfeni do 1400 U/L. .
V pfipadé manualniho provedeni je test vhodny pro stanoveni aktivit ALP, které 2Cc

odpovidaji maximu AA/min 0.25. Po pfekroceni této hrani¢ni hodnoty je tfeba vzorky
ziedit 1 + 9 roztokem NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobit 10.

Analyticka specificita

Interferujici latka Interference <10 % az po
Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL
Bilirubin (nekonjugovany) 36 mg/dL
Hemoglobin 150 mg/dL
Lipemie (Triglyceridy) 2000 mg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS®.

Klinicka u¢innost

Porovnani metod (n=100)

Test x Konkurenéni alkalicka fosfataza (ALP)
Testy DIALAB alkalicka fosfatdza, mod. IFCC
Smérnice 1.03
Prusecik 3.96 U/L
Korelaéni koeficient 0.9998
NAVAZNOST
Tato metoda je navazana k molarnimu extinkénimu koeficientu.
OCEKAVANE HODNOTY
Dospéli”:
unL pkat/L
Zeny 35-104 0.58 - 1.74
Muzi 40 - 129 0.67-2.15
Dospéli®:
unL pkat/L
Zeny 35-105 0.58-1.75
Muzi 40 - 130 0.67 -2.17
Déti°:
unL pkat/L
Zeny Muzi Zeny Muzi
1-30dnu 48-406 75-319 0.80-6.77 1.25-5.27
1 mésic — 1 rok 124-341 82-383 2.07-5.68 1.37-6.38
1-3roky 108-317 104-345 1.80-5.28 1.73-5.75
4 — 6 roka 96-297 93-309 1.60-4.95 1.55-5.15
7 -9 roku 69-325 86-315 1.15-5.42 1.43-3.25
10 - 12 roku 51-332 42-362 0.85-5.53 0.70-6.03
13-15 roku 50-162 74-390 0.83-2.70 1.23-6.50
16-18 roka 47-119 52-171 0.78-1.98 0.87-2.85

* Kazda laborator by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy prenositelné
na jeji populaci pacientu a v ptipadé potieby urcit vlastni referenéni rozsahy.
OMEZENI

Mozny prenos alkalické fosfatazy do reagencii GOT (AST), hoi¢ik (xylidylova
modra), anorganicky fosfor (molybdenan) a oxid uhli¢ity (PEP-C). Aktudlni pfenos
(carry-over) zavisi na analyzatoru.

NAKLADANIi S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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