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Diagnostikai in vitro.

METINE PERZIURA

Perziiaréjo Data Perziaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti $arminés fosfatazés, EB 3.1.3.1 (ALP), kiekj Zmogaus serume ir
plazmoje ,Beckman Coulter® AU analizatoriais.

OSR6604 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1’2

Sarminés fosfatazés (ALP) yra beveik visuose kiino audiniuose, prie Igsteliy membrany arba jose. Itin aukstas jos
lygis aptinkamas intersticiniame epitelyje, inksty kanaléliuose, kauluose (osteoblastuose), kepenyse ir placentoje.
Kokig tiksliai metaboline funkcijg atlieka ALP, dar néra visiSkai iSaiSkinta, taciau fermentas yra susijes su zZarnyno
lipidy transportavimu ir kauly kalcifikacija. ALP mazdaug lygiomis dalimis gaminama kepenyse ir skeleto sistemoje.
Mazdaug 25 % sveiky asmeny taip pat randama Zarnyno ALP, ji sudaro mazdaug 10 % bendro ALP kiekio nevalgiusio
paciento meéginyje. Bendro ALP kiekio padidéjimg lemia fiziologinés prieZastys arba kepeny ir kauly ligos. Fiziologinis
ALP padidéjimas stebimas néstumo metu nuo 2-ojo trimestro dél placentos ALP, jis budingas augantiems vaikams dél
kauly ALP ir pavalgiusiems asmenims, kuriy kraujo grupé B arba O ir kuriems iSsiskiria kraujo grupés medziaga H
(zarnyno ALP).

Dazniausia ALP padidéjimo priezastis yra hepatobiliariné liga, patologinis ALP lygis aptinkamas mazdaug 60 %
pacienty, kurie serga kepeny arba tulZies trakto liga. ALP lygis taip pat gali padidéti sergant pirminio kaulo ligomis,
pvz., osteomaliacija, nebaigtine osteogeneze, patyrus vitamino D intoksikacijg ir atsiradus pirminio kaulo augliy.
ALP lygis taip pat gali padidéti sergant antrinio kaulo ligomis, pvz., skeleto metastazémis bei tokiomis ligomis, kaip
dauginé mieloma, akromegalija, inksty nepakankamumas, hipertiroidizmas, ektopinis kauléjimas, sarkoidozé, kauly
tuberkuliozé, taip pat gyjant IGziams. Sergant kauly ligomis, pvz., Pageto liga, vitamino D trikumo sukeltu rachitu ir
metastazine kauly liga, ir kai tuo paciu metu nesergama létine kepeny liga, ALP aktyvumas yra geras kauly aktyvumo
rodiklis. Sergant kai kuriomis metabolinémis kauly ligomis, pvz., hiperparatiroidizmu, osteopenija arba osteoporoze,
bendras ALP kiekis padidéja tik retkarCiais. ALP lygis sumazéja sergant paveldima hipofosfatazija, hipoparatiroidizmu,
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achondroplazija, adinamine kauly liga (dializuojamiems pacientams), hipofiziniu nanizmu, létine spinduliné liga ir del
prastos mitybos.

METODOLOGIJA

Nuoroda3

Metodas paremtas IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) rekomendacijomis.

Sarminés fosfatazés aktyvumas nustatomas matuojant p-nitro-fenilfosfato (pNPP) pasikeitimo j p-nitrofenolj (pNP) greitj,
esant magnio bei cinko jony ir 2-amino-2-metil-1-propanolio (AMP), kuris pH 10,4 aplinkoje yra fosfato akceptorius.
Optinio tankio keitimosi (dél pNP susidarymo) greitis matuojamas bichromatiskai, naudojant 410 / 480 nm bangy ilgj,
greitis yra tiesiogiai proporcingas ALP aktyvumui méginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

pNPP + AMP - . pNP + AMP-PO,

BANDINYS

BANDINIO RUSIS
Serumas arba heparinizuota plazma. Venkite kompleksus sudarandiy antikoagulianty, pvz., citrato, oksalato ir EDTA4

Venkite stipriai hemolizuoty méginiy.
Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...25 °C temperatUroje.5

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniuy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
Vykstant reakcijai susidaro p-nitrofenolis. Jis kenksmingas jkvépus, prarijus arba jsigérus per oda.
ISmeskite visas atliekamas medzZiagas pagal vietines rekomendacijas.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

2-amino-2-metil-1-propanolis (AMP) pH 10,4 0,35 mol/l
p-nitrofenilfosfatas 16 mmol/l
HEDTA 2 mmol/l
Cinko sulfatas 1 mmol/l
Magnio acetatas 2 mmol/l
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.
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/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard®
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

ALP R1 ATSARGIAI
H315 Dirgina oda.
H319 Labai dirgina akis.
P280 Muavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis | gydytoja.
2-amino-2-metil-1-propanolis 10 - 15 %
ALP R2 ATSARGIAI
H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.
misSinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X04 10 Lithuanian ALP Enzyme
BALANDIS 2020 Puslapis 3 i§ 7



LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilUs iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperaturoje.

Analizatoriuje esantis reagentas gali absorbuoti ore esantj CO,, kuris pablogina reagento stabiluma. Sis poveikis skiriasi
atsizvelgiant j naudojimo daznuma.

Rekomenduojama buteliukg pakeisti esant vienai i$ Siy sglygy:

reagentas analizatoriuje stovi jau 14 dieny

atlikus vietines KK procediras pastebétas Zymus kontroliniy reikSmiy pokytis (> 7 %)
AU5800: Rekomenduojama buteliukg pakeisti esant vienai i$ Siy salygu:

reagentas analizatoriuje stovi jau 7 dieny

atlikus vietines KK procediras pastebétas zymus kontroliniy reikSmiy pokytis (> 7 %)

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Tyrimas atliekamas MB rezimu. Norint patikimai sugeneruoti specifinj analizatoriaus MB koeficientg, rekomenduojama
atlikti 5 atskirus kalibravimus. Per kiekvieng i$ jy reikia naudoti naujg kalibratoriaus buteliukg su ,System Calibrator*
kat. nr. 66300, kurio kalibravimo rezimas AB. SkaiCiuojant atskiruose tyrimuose gauty rezultaty vidutinj koeficients,
reikia patikrinti, ar duomenyse néra akivaizdziai iSsiskirianciy stebéjimy, kuriuos reikia pakartoti ir pakeisti naujais
rezultatais. Jei naudojate AU2700 / AU5400 analizatoriy, Sig procedirg reikia atlikti su kiekvienu Ziedu. Kokybés
kontrolés proceduras reikia atlikti i8 karto po kalibravimo, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

Kalibratoriaus verté atsekama iki Tarptautinés klinikinés cheminés analizés ir laboratorinés medicinos federacijos (IFCC)
Sarminés fosfatazes 37 °C etaloninio metodo.

Pakeitus svarbig analizatoriaus dalj, rekomenduojama i§ naujo nustatyti specifinj analizatoriaus MB koeficients.
Pradedant naudoti naujg reagenty partija, rekomenduojama atlikti tusciojo reagento matavima.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medZiagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medzZiagas, kurios turi
reikmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma.

Pagal gerg laboratorijos praktikg kontrolines medzZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento
méginiai, ir kaskart, kai atliekamas kalibravimas. Kontroliniy medziagy tyrimo reikSmeés turi atitikti nurodytas ribas,
kurias nustato vartotojas. Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius
parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti maZzo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI

.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja Sarminés fosfatazés aktyvumag kiekviename meéginyje.
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REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda®
Moterys (18—49 m.) 33 - 98 VI
Vyrai (= 20 m.) 43 - 115 VI

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes | savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZvelgiant
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumag medzZiagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 28 mg/dl arba 479 pymol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 4,5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 3 % iki 1 000 mg/dI ,Intralipid*

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas zr. Young7.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LinijiSkumas
Tyrimas yra tiesinis esant 5 — 1 500 V/I (0,1 — 25,0 pkat/l) fermenty aktyvumui.

PreciziSkumas

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU5800, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras
Vidurkis V/I SN VK (%) SN VK (%)

38 0,81 2,1 1,60 4,2

360 4,69 1,3 8,21 2,3

1254 16,27 1,3 22,99 1,8
Jautrumas
Analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 2 V/I.
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Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg ALP lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis apskai€iuojamas
prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.
Metody palyginimas

Siekiant palyginti, Sis tyrimas buvo atliekamas sistemose AU5800 ir AU2700, naudojant pacienty serumo méginius.
Gauti toliau nurodyti tiesinés regresijos analizés rezultatai.

y =1,009x + 2,756 r = 1,000 n =104 Méginiy diapazonas = 39—-1 478 V/I

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad bty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU dalj. Kiekvienam Sio tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdarujy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas
ALP1N ALP (serumo)
ALP1INP ALP (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos

# Vartotojo nustatytas

* Reik8més yra nustatytos darbui su V/I vienetais. Jei norite Sl vienety (pkat/l), padalykite i$ 60.
§ Naudoti tik AB reZimu, daugiau nurodymy 2r. naudojimo instrukcijoje.

T Priklauso nuo naudojimo specifikos laboratorijoje.

DUOMENY PERZIOROS

PerziGrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

PerziGrétos nuorodos
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