Alkaline phosphatase FS*

IFCC mod. 37°C

Katalogové ¢islo

Kat. ¢. Velikost baleni

10441 99 10 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
10441 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x 100 mL
10441 99 10 023 R1 1x800mL + R2 1x 200 mL
10441 99 10 704 R1 8x50mL + R2 8x12.5mL
104419910917 R1 8x60mL + R2 8x15mL
10441 99 10 930 R1 4x20mL + R2 2x10mL
10441 99 90 314 R1 10x20mL + R2 2x30mL
Pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni alkalické
fosfatazy (AP) v séru nebo plazmé na fotometrickych systémech.

Shrnuti

Alkalicka fosfataza (ALP) je hydrolyticky enzym optimalné plsobici
pfi alkalickém pH, vyskytuje se v krvi v mnoha rGznych formach,
které se vytvari v kostech a jatrech, ale i v jinych tkanich, jako napf.
v ledvinach, placenté, stfevech, varlatech, brzliku, plicich a
tumorech. Fyziologicka zvySeni ALP se vyskytuji i u déti pfi rastu
kosti, v téhotenstvi, zatimco patologicka zvySeni vétSinou souvisi
s hepatobiliarnim procesem a s kostnimi onemocnénimi. U
hepatobiliarniho onemocnéni ukazuje na obstrukci zlu€ovodu, jako
napf. u cholestazy vyvolané Zzlu€ovymi kameny, nadory nebo
zanétem. ZvySena cinnost je rovnéz pozorovana pfi infekéni
Zloutence. U kostnich onemocnéni je zvySena €innost ALP vyvolana
zvySenou osteoblastickou ¢innosti, jako napf. u Pagetovy nemoci,
pfi  méknuti kosti (rachitidé), kostnich metastazich a
hyperparatyreoidismu. [1,2]

Metoda

Kineticky fotometrické stanoveni podle Mezinarodni federace
klinické chemie a laboratorni mediciny (IFCC) [modif.] [3].

p-Nitrophenylphosphate + H.0 » Phosphate + p-Nitrophenol

Reagencie

Komponenty a koncentrace

R1:  2-Amino-2-methyl-1-propanol pH 10.4 1.1 mol/L
Octan hore¢naty 2 mmol/L
Siran zine€naty 0.5 mmol/L

HEDTA 2.5 mmol/L
R2:  p-Nitrofenylfosfat 80 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do konce uvedeného mésice expirace,
pokud jsou skladovany pfi teplot¢ 2 - 8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Reagencie nezmrazujte a chrante je pred svétlem.

Upozornéni a bezpecénostni opatieni

1. Cinidla obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni latku.
Nepolykejte! Zabrarite kontaktu s kGzi a sliznicemi.

2. Béhem reakce vznikd p-nitrofenol, ktery je jedovaty pfi
vdechnuti, poziti nebo vstfebani kizi. Pokud se reakéni smés
dostane do kontaktu s kiiZzi nebo sliznicemi, vydatné je omyjte
vodou!

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [4].

4. Seznamte se s bezpecnostnimi listy a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich Cinidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

5. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady
Viz mistni zakonné pozadavky.
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Priprava reagencii
Start substratem
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Start vzorkem

Smichejte 4 dily R1 + 1 dil R2

(napf. 20 ml R1 + 5 ml R2) = monoreagent

Stabilita: 4 tydny PFi 2-8°C
5dnd pfi 15 -25°C

Mono reagent musi byt chranén pred svétlem.

PoZadovany materidl
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek
Sérum nebo heparinovéa plazma
Nepouzivejte hemolytické vzorky.

Stabilita [5]:

7 dni pfi 20 - 25°C

7 dny pfi 4-8°C

2 mésicl pfi -20°C
Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky
zlikvidujte

Pracovni postup
Aplikace pro automatizované systémy jsou k dispozici na
vyzadani.

VInova délka Hg 405 nm, 400 — 420 nm

Kyveta lcm
Teplota 37°C
Méreni Proti reagenénimu blanku

Start substratem

Blank Vzorek/kalibrator

Vzorek/kalibréator - 20 pL
Dest. Voda 20 pL -
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL
Promichejte, inkubujte pfiblizné 1 minutu a poté pfidejte:

Reagencie 2 250 pL 250 pL

Promichejte, po 1 minuté odectéte absorbanci a spustte
stopky. Po 1, 2 a 3 minutach znovu odectéte absorbanci..

Start vzorkem

Blank Vzorek/kalibréator

Vzorek/kalibrator - 20 pL
Dest. Voda 20 pL -
Mono reagent 1000 pL 1000 pL

Promichejte, po 1 minuté odectéte absorbanci a spustte
stopky. Po 1, 2 a 3 minutach znovu odectéte absorbanci.

Vypocet
S faktorem
Z namérenych hodnot absorbance vypocitejte A A/min a
vynasobte pfisluSnym faktorem z nize uvedené tabulky.:

A A/min x faktor = AP activity [U/L]

Start substratem 405 nm 3433
Start vzorkem 405 nm 2757
S kalibratorem
AP[U/L = —BAMIN.VZOrkU -\ one alibratoru [UIL]

AA/min. kalibréat.

Konverzni faktor
AP [U/L] x 0.0167 = AP [ukat/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje pouzit DiaSys TruCal U. Tato metoda je
sledovatelna podle molarniho extink&niho koeficientu. Pro interni
kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P. Kazda laborator by
méla zavést napravna opatfeni v pfipadé, Ze by kontroly vysSly mimo
povolené rozsahy.

Kat. ¢. baleni
TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
5910099 10 064 6 X 3 mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
5905099 10 061 6 X 5mL

Charakteristiky metody:

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

Nize uvedené prikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit..

Déti [9]
Zeny Muzi Zeny Muzi
[UL] U] [Hkat/L] [Hkat/L]
1-30dni 48 — 406 75 -316 0.80-6.77 1.25-5.27
1 mésic — 124 - 341 82 -383 2.07-5.68 1.37-6.38
1 rok
1 -3 roky 108 — 317 | 104 —345 1.80-5.28 1.73-5.75
4—6let 96 — 297 93 - 309 1.60 - 4.95 1.55-5.15
7-9let 69 — 325 86 — 315 1.15-5.42 1.43-5.25
10-12let 51-332 42 — 362 0.85-5.53 0.70-6.03
13-151et 50 -162 74 — 390 0.83-2.70 1.23 -6.50
16 — 18 let 47 - 119 52-171 0.78-1.98 0.87 - 2.85

Rozsah méfeni az 1400 U/I.

V pfipadé manualniho postupu je test vhodny pro stanoveni
aktivity AP, ktera odpovida maximalné 0,25 AA/min. Pokud jsou
tyto hodnoty pfekroceny, je tfeba vzorky zfedit 1 + 9 roztokem
NaCl (9 g/l) a vysledky vynasobit 10x.

Detekéni limit** 0.6 U/L

Stabilita na palubé 6 dni

Kalibracni stabilita 6 dni

Interferujici latka Interference
<az10%

Kyselina askorbova 30 mg/dL

Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL

Bilirubin (nekonjugovany) 36 mg/dL

Hemoglobin 150 mg/dL

Lipémie (triglyceridy) 2000 mg/dL

DalSi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [6].

Presnost

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 86.4 197 277
CV [%] 0.66 0.72 0.53
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 29.7 139 305
CV [%] 3.10 1.49 1.70

Srovnani metody (n=100)

Test x Konkurenéni Alkaline
Phosphatase (AP)

Testy DiaSys Alkaline Phosphatase FS
Sklon kfivky 1.03

Prasecik 3.96 U/L

Koeficient korelace 0.9998

nuly; pramér + 3 SD (n = 20) u vzorku bez analytu.

Referenéni rozmezi

Dospéli [7]
Zeny 35-104 [U/L] 0.58 — 1.74 pkat/L
Muzi 40 — 129 [U/L] 0.67 — 2.15 pkat/L
Dospéli [8]
Zeny 35 -105 [U/L] 0.58 — 1.75 pkat/L
Muzi 40 — 130 [U/L] 0.67 — 2.17 pkat/L
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Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referencni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacient(, a v pfipadé potreby
stanovit vlastni referencni rozsahy..
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* Stabilni kapalina
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