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ALP2

Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

REF égglaiéa(t:o;gjlfu(c-)itaqi)(,_::)kuriuo (-iais) galima naudoti
03333752 190 @'ﬁﬁ]”l?e Phosphatase acc. 1o IFCC Gen2 ALP2S 200 Sistemos-ID Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
03333701 190 @'ﬁfn'[?e Phosphatase acc. 1o IFCC Gen2 ALP2L 400 Sistemoe ID Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171735122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sstermos s

Lietuviy Tyrimo principas®

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
ALP2S: ACN 158

ALP2L: ACN 683

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
ALP2S: ACN 8158

ALP2L: ACN 8683

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Sarminés fosfatazés aktyvumo nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
Santrauka'23456

Serumo Sarminé fosfatazé yra sudaryta i§ keturiy struktariniy genotipy:
kepeny-kauly-inksty tipo, Zarny tipo, placentos tipo ir germinaciniy lasteliy
varianto. Ji randama osteoblastuose, hepatocituose, leukocituose,
inkstuose, bluznyje, placentoje, prostatoje ir plonojoje Zarnoje.
Kepeny-kauly-inksty tipas yra ypatingai svarbus.

Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas nustatomas visy
cholestazés formy atveju, ypac obstrukcinés geltos metu. Ji taip pat didéja
kauly sistemos ligy metu, tokiy kaip Paget liga, hiperparatiroidizmas,
rachitas ir osteomalacija, taip pat Iuziy ir piktybiniy augliy metu. Didelis
Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas kartais nustatomas vaikams ir
paaugliams. Jj sukelia padidéjes osteoblasty aktyvumas dél pagreitéjusio
kauly augimo.

Tyrimo metodg pirmg kartg apibadino King ir Armstrong, jj modifikavo
Ohmori, Bessey, Lowry ir Brock, o véliau patobulino Hausamen et al. 1983
Tarptautiné Klinikinés Chemijos Federacija (angl. International Federation
of Clinical Chemistry, IFCC) rekomendavo standartizuotg metoda, skirtg
Sarminés fosfatazés aktyvumo nustatymui, naudojant optimalig substrato
koncentracjjg ir 2-amino-2-metil-1-propanol; kaip buferj, bei magnio ir cinko
katijonus. Cia apibudintas tyrimas yra pagrjstas Sia rekomendacija, tadiau jo
veiksmingumas ir stabilumas buvo optimizuoti. Tyrimas buvo
standartizuotas pagal IFCC referenting sudétj, pateiktg virSuje.

Kolorimetrinis tyrimas, atitinkantis standartizuotg metoda.
Esant magnio ir cinko jony, p-nitrofenil fosfatas fosfatazes yra suskaidomas
j fosfata ir p-nitrofenol;.

ALP

p-nitrofenil fosfatas + H,O LN fosfatas + p-nitrofenolis

I8laisvintas p-nitrofenolis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam ALP
aktyvumui. Ji nustatoma matuojant absorbcijos padidéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 2-amino-2-metil-1-propanolis: 1.724 mol/L, pH 10.44 (30 °C);
magnio acetatas: 3.83 mmol/L; cinko sulfatas: 0.766 mmol/L;
N-(2-hidroksietil)-etilendiamino triacto rugstis: 3.83 mmol/L

R2  p-nitrofenil fosfatas: 132.8 mmol/L, pH 8.50 (25 °C); konservantai
R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 1999/45/EB skirstomi j Sias klases:

R1 sudétyje yra 2-amino-2-metil-1-propanalio.

x Xi

R 36/38

Dirginanti

Dirgina akis ir oda.

S 24/25 Vengti patekimo ant odos ir j akis.
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Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2

Kontaktinis telefono numeris: visos $alys: +49-621-7590,
JAV: +1-800-428-2336.

Reagenty paruosimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

ALP2S, ALP2L

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperattroje: Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino plazma.

I8vardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:” 7 dienos 15-25 °C temperaturoje

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje

2 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatroje
Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibidinimas

Tyrimo tipas Greitis A

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/13-31

taskai

Bangos ilgis 480/450 nm

(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai U/L (pkat/L)

Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)

R1 75 L 25 L

R2 17 UL 21 L

Meéginio taris Meginys Meéginio skiedimas

cobas’

Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2.8 L - -
Sumazéjes 2.8 L 20 pL 80 pL
Padidéjes 2.8 L - -
cobas c 501 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/19-48
taskai
Bangos ilgis 480/450 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai U/L (pkat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 75 L 25 L
R2 17 uL 21 L
Meéginio turis Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2.8 L - -
Sumazéjes 2.8 L 20 pL 80 pL
Padidéjes 2.8 L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/19-48
taskai
Bangos ilgis 480/450 nm
(sub/pagrindinés)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai U/L (pkat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 75 L 25 L
R2 17 uL 21 L
Meéginio taris Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2.8 L - -
Sumazéjes 2.8 L 20 pL 80 pL
Padidéjes 5.6 L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H0)
S2:C.las.
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas
* po reagenty partijos pakeitimo
* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés

kontrolés proceduromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalig IFCC
sudétj®, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru, gaunant
absoliucias reikSmes ir substratui specifiSkg absorbcija, €.
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Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.
Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma.

PerskaiCiavimo faktorius: U/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai Sarminés
fosfatazés aktyvumas yra 100 U/L (1.67 pkat/L).

Gelta:® Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124 pmol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokios reik§mingos jtakos, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.® 0

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS metody lapeliuose. I§samesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

5-1200 U/L (0.084-20.0 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:5.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

5 U/L (0.084 pkat/L)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auks¢iau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

(matuota 37 °C temperatiroje)

Suaugusieji'?

Vyrai (n = 221) 40-129 U/L (0.67-2.15 pkat/L)
Moterys (n = 229) 35-104 U/L (0.58-1.74 pkat/L)
Susitarimo reik§més'3

Vyrai 40-130 UL (0.67-2.17 pkat/L)

cobas’

Moterys 35-105 U/L (0.58-1.75 pkat/L)
Vaikai?)

1 dienos <250 UL (< 4.17 pkat/L)
2-5 dieny <231 UL (< 3.84 pkat/L)
6 dieny-6 ménesiy <449 U/L (< 7.49 pkat/L)
7 ménesiy-1 mety <462 UL (< 7.69 pkat/L)
1-3 mety <281 UL (< 4.67 pkat/L)
4-6 mety <269 UL (< 4.48 pkat/L)
7-12 mety <300 UL (< 5.00 pkat/L)
13-17 mety (m) <187 UL (< 3.1 pkat/L)
13-17 mety (v) <390 UL (< 6.51 pkat/L)

a) ApskaiCiuota pagal publikuotus normaliy reikSmiy intervalus, skirtus ALP
opt. metodui (DGKC),™ naudojant 0.417 faktoriy, gautg i$ metody
palyginimo.

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 99.2 (1.65) 0.7 (0.01) 0.7
Precipath U 241 (4.02) 1(0.02) 0.6
Zmogaus serumas 1 54.6 (0.912) 0.5 (0.008) 0.9
Zmogaus serumas 2 648 (10.8) 4(0.1) 0.7
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 92.8 (1.56) 2.2 (0.04) 2.4
Precipath U 224 (3.74) 4(0.06) 1.7
Zmogaus serumas 3 82.2 (1.37) 1.8 (0.08) 2.1
Zmogaus serumas 4 1025 (17.1) 9(0.2) 0.9
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy $arminés fosfatazés reikSmeés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 203

Passing/Bablok'5 Tiesiné regresija
y=0.988x + 1.31 UL y=0.991x + 0.799 U/L
T=0.961 r=0.997

Méginiy aktyvumai buvo nuo 50.0 iki 1002 U/L (0.835 ir 16.7 pkat/L).
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Ohmori Y. Uber die Phosphomomesterase. Enzymologia
1937;4:217-231.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés

trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra paZzyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

C€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’
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