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Paskirtis

Testas, skirtas bendro Sarminés fosfatazés aktyvumo (EB 3.1.3.1.)
kiekybiniam nustatymui kraujyje, serume ar plazmoje, panaudojant
Reflotron.

Pateikiama

Pakuotée su 30 testo juosteliy, REF 1 1622773

Klinikiniai aspektai

Sarminés fosfatazés (SF) yra daugelyje Zmogaus audiniy,
pavyzdZziui, kepenyse, kauluose, Zarnyne, placentoje. Dazniausios
padidéjusio bendro SF aktyvumo serume prieZastys yra kepeny ir
tulzies lataky ligos. Matuojant jj kartu su kitais fermentais (GOT,
GPT ir 0-GT, ALP), diagnozuojant galima diferencijuoti ir nustatyti
ligas, kurioms bddinga cholestazé. Didesnis kiekis ALP randamas
daugelio kauly ligy atvejais ar sutrikus medZziagy apykaitai kauluose;
pavyzdZiui, sergant PedZeto (Paget) liga, osteomaliacija, rachitu,
hiperparatiroidizmu. Piktybiniy ligy atveju ALP kiekis gali padideti
dél tumoro fosfataziy buvimo arba dél kepeny bei kauly ALP
padidéjimo.

Toks osteoblastinio aktyvumo padidéjimas, kuris atsiranda
vaikystéje ir paauglystéje, skeleto augimo fazéje, yra susijes su
ALP kiekio padidéjimu, kuris vél sumazéja, pasibaigus lytiniam
brendimui. Tre€iojo néStumo trimestro metu stebimas Sarminés
fosfatazés koncentracijos padidéjimas atsiranda dél placentos
izofermenty.
Testo principas *

UZlaSinus ant testo juostelés, po eritrocity ir plazmos atskyrimo,
kraujo meginys keliauja | reakcijos zona. ALP hidrolizuoja o-
krezolftaleino fosfatg | o-krezolfthaleing ir fosfatine grupe perkelia |
priimancig metilgliukamino molekule. Spalvoto hidrolizés produkto
o-krezolftaleino, kuris Sarminéje aplinkoje pasigamina per laiko
vienetg, kiekis yra tiesiogiai proporcingas Sarminés fosfatazés
aktyvumui:

o-krezolftaleino fosfatas + metilgliukaminas mik o-krezolftaleinas +

metilgliukamino fosfatas

Dazo susidarymas nustatomas kinetiniu biadu 37 temperat Groje,
matuojant ALP fermentinj aktyvuma. Rezultatas pateikiamas
mazdaug po 135 sekundZiy, matavimo vienetai: U/L arba pkat/L.
Testo komponentai:

o-krezolftaleino fosfatas 2394 pg; N-metil-D-gliukaminas 21005 pg;
magnis 20.56 pg.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro. PraSom laikytis jprastiniy
atsargumo priemoniy, kuriy laikomasi, dirbant su laboratorijos
reagentais.

Saugojimas ir laikymo terminas

Saugokite nuo +2<T iki +30T temperat Groje. Esant tokioms
salygoms, testus galima naudoti ki galiojimo termino pabaigos
(data atspausdinta ant pakuotés arba dézutés). 1I5¢me testo
juostele, batinai vél skubiai uzkimskite déZute, nes dél dulkiy,
drégmeés ir kity faktoriy poveikio testo juostelés gali nebetikti
naudojimui.

Mégini y surinkimas ir darbas su jais  >°

Kapiliarinis kraujas, kraujas paimtas | standartinius méginiy
surinkimo mégintuvélius, o taip pat ir i jo paruoStas serumas,
heparinu apdorotas kraujas ar heparinu apdorota plazma.

SvieZig kapiliarin j ar venin j krauja naudokite iSkart po to, kai jis
bus paimtas. Kaip antikoaguliantg galima naudoti tik heparing
(geriau - licio heparinata).

Nenaudokite jokiy kity antikoagulianty ar priedy.

UZdaruose konteineriuose laikomas heparinu apdorotas kraujas
turéty bati panaudotas per 8 valandas. Nusédus Igsteliniams
komponentams, galima panaudoti plazmos supernatantg, saugant,
kad méginys nesusiplakty. Jei naudojate vienkartinius konteinerius ar
kapiliarines pipetes su heparinu, perskaitykite gamintojo instrukcijas.
Heparinu apdorotoje plazmoje kambario temperatiroje ALP iSlieka
patvari maZiausiai 1 diena.

Serume, 4C temperat Qroje, ALP iSlieka patvari maZiausiai 1 savaite.
Laikant kambario temperataroje, po 3 dieny ji netenka 3% aktyvumo.
Pastabos apie metodo apribojimus ir kitus poveikius 8

Kauly ALP aktyvumas yra vidutiniSkai 11 % maZesnis uZ tg, kuris
iSmatuojamas, panaudojus Sarminés fosfatazés IFCC skystj.
Placentos ALP aktyvumas yra didesnis, vidutiniSkai 24 %.

Sios medziagos (jy koncentracijos nurodytos) jokios jtakos
rezultatams neturéjo (kriterijus: atsistatymas + 10 % nuo pradinés
reikSmeés): haematokritas iki 55 %, bilirubinas iki 12 mg/dl (205 pmol/l),
hemolizé iki 1 %, cholesterolis iki 300 mg/dl (7,8 mmol/l) ir trigliceridai
iki 2000 mg/dl (11,4 mmol/l).

Kalibravimas

AtspindZio gebos rodikliams paversti | veikimo vienetus naudojama
Reflotron Alkal. Phosphatase funkciné kreivé yra nustatoma
kiekvienai partijai, 37C temperatdroje naudojant ALP IFCC skystj
(Roche Diagnostics).Duomenys testavimo metu yra automatiSkai
uZzprogramuojami Reflotrone.

Testavimo metodika

Reikalingos (nepateiktos) papildomos medziagos: Reflotron prietaisas;
Reflotron pipeté ir pipec€iy antgaliai arba kapiliarinés pipetés,
kontrolés, jprastiné laboratoriné jranga kraujui paimti.

Pries atlikdami testg, perskaitykite Reflotron Zinyng ir susipazinkite,
kaip prietaisas veikia.

Jiunkite prietaisa.

Kai ekrane pasirodo ,READY", i$ konteinerio paimkite testo juostele.
Nedelsdami uZkim3kite konteiner j kamStuku su sausinam aja
medZiaga.

ISvyniokite juostele (a), saugokite, kad nesusilankstyty.

Naudodami, pavyzdziui, Reflotron pipete, | pipete jtraukite méginio
medziagos (saugokite, kad nebdty burbuliuky) ir uzlaSinkite lasg ant
raudonos laSinimo zonos (xx) — atsargiai, kad pipetés galiuku
nepaliestumeéte laSinimo zonos (b); méginio taris, kurio reikia lasinimui:
30 pl (zigrekite iliustracijg).

Atidare stumdomajj dangtelj ar skydelj, testo juostele per 15
sekundziy padékite ant pravedéjo ir horizontaliai pastumkite | priekj,
kol jis spragtels savo vietoje (c). Uzdarykite stumdomajj dangtelj arba
skydelj.

Patvirtinant, kad prietaisas teisingai nuskaité specifinj testo magnetinj
koda, ekrane pasirodo "ALP". Ekrane matosi, kiek sekundZiy liko iki
rezultato pasirodymo. ALP aktyvumas apskai€iuojamas automatiskai
pagal duomenis, paimtus, naudojant funkcijos ir perskai¢iavimo
koeficientus, kurie prietaise jvedami per magnetine juostele, esancig
kiekvienos testo juostelés antroje puséje. Priklausomai nuo to, kaip
prietaisas buvo nustatytas, fermenty aktyvumas rodomas U/l arba
pkat/l vienetais.

IS Reflotrono paimkite panaudotg testo juostele ir iSmeskite, kaip
reikalaujama jasy laboratorijos taisyklése.

Normos reikdm és’
Kraujas, serumas, plazma
Vyrai 40 — 129 U/L [0.67 — 2.15 pkat/L] (37T, 30T *, 25T*).



Moterys 35 — 104 U/L [0.58 — 1.74 pkat/L] (37T* 30T* 25T*).
*Dél Reflotron veikimo pobadzio, 37<C, 30T ir 25T temperat Groje
yra gaunamos vienodos reikSmes.

Kiekviena laboratorija turéty patikrinti, ar norminiai dydZiai tinka jos
pacienty grupéms, ir, jeigu reikia, nustatyti savo norminiy dydziy
ribas. Diagnostikos tikslais visada reikty jvertinti bendrg Sarminés
fosfatazés aktyvuma, kartu jvertinant ligos istorijos, klinikiniy tyrimy
ir kity atlikty tyrimy duomenis.

Matavimo ribos ir atskiedimo instrukcijos

Matavimo reikSmiy ribos yra nuo 20 iki mazdaug 1250 U/L (nuo
0,33 iki mazdaug 20,87 pkat/L).

Jei matavimo metu gautas ALP aktyvumas yra didesnis uz
Reflotron Sarminés fosfatazés (Reflotron Alkaline Phosphatase)
matavimo ribas (ekrane tai pazymima Salia rezultato esancia
Zvaigzdute arba praneSimu DILUTE ALP), serumo arba plazmos
méginj galima atskiesti su serumu arba plazma, kuriy ALP
aktyvumas A0 yra Zinomas, santykiu 1 + 1. Tikrasis ALP aktyvumas
apskai€iuojamas, zinant Adil aktyvuma, pagal formule: A = 2 Adil —
A0.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Reflotron Precinorm U arba Reflotron
Check, kad ji atitikty atskiros laboratorijos reikalavimus arba kad
bity laikomasi instrukcijy. Rezultatai turi atitikti nurodytas ribas.
Kiekvienoje laboratorijoje turéty bdti numatytos koregavimo
priemonés tam atvejui, jei gautos reikSmés iSeity uz duoty riby.

Eksploatacin és savyb és®

Reflotron Alkaline Phosphatase duomenys buvo nustatyti, atlikus
eile testy. DidZioji testo duomeny dauguma buvo numatytose
ribose.

Atgaminamumas (tikslumo neatitikimas vienoje serijoje): CV
(variacijos koeficientas) - 2.2 % normaliose ribose, 29 %
patologinése ribose, méginio medziaga — plazma su heparinu.
Atgaminamumas (kasdieninis tikslumo neatitikimas): CV - 5.0 %
normaliose ribose, 5.6 % patologinése ribose, méginio medziaga —
kontrolinis serumas.

Tikslumas (metody palyginimai; U/L; regresijos lygtys, n méginiy,
koreliacijos koeficientas r): y = 0.966 x — 2.635 ir, atitinkamai, y =
1.050 x + 0.725; (n = 100 ir 92; r = 0.996 ir 0.993). Méginio
medziaga — plazma su heparinu, meéginiai daugumoje paimti s
serganciujy kepeny ligomis. Rekomenduojamas metodas x: ALP
IFCC skystis, Roche Diagnostics.

Panaudoty simboliy paaiSkinimus ir nuorody sgrasg Zidréekite jdéklo
gale.
Paskutinio atnaujinimo data:  06/2004
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Reflotron ir Precinorm yra Roche prekés Zenklai.
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