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ALP2

SF pagal IFCC i$ pirminio mégintuvélio, 2-a generacija
Uzsakymo informacija

cobas’

Fermentai

Analizatoriai, su kuriais galima naudoti
cobas ¢ pakuote ’
03333752190 | ALP IFCC Gen.2 Small (200 tyrimy) Sistemos-ID 07 6761 1 gggﬁg :mgggﬁ o plus
03333701190 | ALP IFCC Gen.2 Large (400 tyrimy) Sistemos-ID 07 6760 3 gggﬁg :mgggﬁ ggg plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-1D 07 7998 9
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7

Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija

cobas ¢ pakuoté ALP2S, Kat. Nr. 03333752190:
Tyrimas AP2SP, tyrimo-ID 0-554

cobas ¢ pakuoté ALP2L, Kat. Nr. 03333701190:
Tyrimas AP2LP, tyrimo-ID 0-553

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas $arminés fosfatazés (EC 3.1.3.1; orto-
fosforo monoesterio fosfohidrolaze, optimali Sarminéje aplinkoje) katalitinio
aktyvumo nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant

COBAS INTEGRA sistemas. AP2SP ir AP2LP pritaikymai yra skirti
vartotojams, susiduriantiems su netinkamais rezultatais dél $arminés
fosfatazés gradiento pirminiuose mégintuvéliuose.

Santrauka'23456

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

Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas nustatomas visy
cholestazés formy atveju, ypa¢ 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 metoda pirmg kartg apibudino 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 apibudinamas metodas atitinka IFCC rekomendacijas.
Tyrimo principas®

Kolorimetrinis tyrimas, atitinkantis standartizuotg metodg

Esant magnio ir cinko jony, p-nitrofenil fosfatas fosfatazés yra suskaidomas
j fosfatg ir p-nitrofenol).

ALP
—> fosfatas + p-nitrofenolis

ISlaisvintas p-nitrofenolis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam ALP
aktyvumui. Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjima ties 409 nm.

p-nitrofenil fosfatas + H,O

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)-etilenediamino triacto ragstis: 3.83 mmol/L

SR p-nitrofenil fosfatas: 132.8 mmol/L, pH 8.5 (25 °C);

konservantai

R1 yra B pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H315 Dirgina oda.

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti oda.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P332 + P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytojg.

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
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Salinimas:
P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Reagenty paruosimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 8 savaités

4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas: Serumg surinkite naudodami standartinius mégintuvélius.
Plazma: Heparino (Li-, Na-, NH4*-) 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.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:” 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatroje

2 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperattroje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibudinimas

Bendras tiris

cobas’

Fermentai

1405 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiCiavimo reZimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras tiris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Kinetinis
D-R1-S-SR
Padidéjimas
409/659 nm
58/98

10

UL

Skiediklis (H20)
75 L 11 L
27.5 L
17 uL

140.5 L

10 uL

Calibrator f.a.s.
Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekviena partija

Atsekamumas: Sis metodas buvo rankiniu biidu standartizuotas pagal

originalig IFCC formule.
Kokybés kontrolé

Normaliy reik$miy intervalas
Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

Precinorm U, Precinorm U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medZiagas iSvardintas ,UZsakymo

informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

Matavimo reZimas Absorbcija individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
T ” T Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
Abs. sk.almavvllmo fezimas Kinetinis reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.
Reakcijos rezimas D-R1-8-SR Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
Reakcijos kryptis Padidéjimas kontrolei uZtikrinti.
Bangos ilgis A/B 409/659 nm Skaiciavimas
. - COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
Kalk. pirmas/paskutinis 41/64 méginio analités aktyvuma. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
Faktorius prie$ skiedimg 10 analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Vienetas UL Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).
Perskaiciavimo faktorius: U/L x 0.0167 = pkat/L
ISpilstymo parametrai Apribojimai - poveikiai
Skiediklis (H,0) Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 42
R1 75 L 11l ; : : b o e 9 ‘
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
Méginys 27.5 L nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 718 ymol/L arba 42 mg/dL).
SR 17 L 10 L Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 250
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 155 pmol/L arba 250 mg/dL).
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Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS§kuma) 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 salygoti nepatikimus rezultatus.!

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sarado versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant $io tyrimo rezultatus turi bti jvyykdoma
speciali plovimo/pernaSos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

3.0-1200 U/L (0.05-20 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

Apatine tyrimo nustatymo riba:

3.0 U/L (0.05 pkat/L)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksc¢iau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

(tirta 37 °C temperatiroje)

Suaugusieji’2

Vyrai (n = 221) 40-129 U/L (0.67-2.15 pkat/L)

Moterys (n = 229) 35-104 UL (0.58-1.74 pkat/L)

Sutarimo reikSmeés'3

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

Moterys 35-105 UL (0.58-1.75 pkat/L)

Vaikai'4 AmZzius

Vyrai 0 - 14 dieny 83248 UL (1.39-4.14 pkat/L)
15dieny-<1metai  122-469 U/L  (2.04-7.83 pkat/L)
1-<10 mety 142-335 UL (2.37-5.59 pkat/L)
10 - < 13 mety 129-417 UL (2.15-6.96 pkat/L)
13- < 15 mety 116-468 UL (1.94-7.82 pkat/L)
15- <17 mety 82-331 UL (1.37-5.53 pkat/L)
17 - <19 mety 55-149 UL (0.92-2.49 pkat/L)

Moterys 0- 14 dieny 83-248 U/L (1.39-4.14 pkat/L)
15 dieny - < 1 metai 122-469 U/L (2.04-7.83 pkat/L)
1-<10 mety 142-335U/L  (2.37-5.59 pkat/L)
10 - < 13 mety 129-417 UL (2.15-6.96 pkat/L)
13-< 15 mety 57254 UL (0.95-4.24 pkat/L)
15- < 17 mety 50-117U/L  (0.84-1.95 pkatiL)
17 - < 19 mety 45-87U/L  (0.75-1.45 pkatiL)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

cobas’

Fermentai

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy 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 protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 83.7 (1.40) 0.6 (0.01) 0.7
Precipath U 226 (3.77) 1(0.02) 0.4
Zmogaus serumas 1 84.4 (1.41) 0.3(0.01) 0.4
Zmogaus serumas 2 217 (3.62) 1(0.02) 0.4
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 84.0 (1.40) 1.8 (0.03) 21
Precipath U 227 (3.80) 4(0.07) 1.7
Zmogaus serumas 1 85.7 (1.43) 1.7 (0.03) 2.0
Zmogaus serumas 2 218 (3.64) 5(0.08) 2.2
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy ALP reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant

COBAS INTEGRA ALP IFCC Gen.2 (ALP2L) reagentg ir AP2LP pritaikymg
(y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagenta,
bet ALP2L pritaikyma, COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x), ir
reikSmémis, gautomis naudojant ankstesnj reagentg ir ALP6P pritaikyma,
COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

COBAS INTEGRA (ALP2L) Imties dydis (n) = 54

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y=1.003x-0.195 UL y=0.999x +2.11 ULL
1=0.976 r=1.00

SD (md 95) =9.19 Sy.x=4.06

Méginiy aktyvumai buvo nuo 40 iki 1010 U/L (0.668 ir 16.9 pkat/L).

COBAS INTEGRA (ALP6P) Imties dydis (n) = 67

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y=0.991x + 0.808 U/L y=0.997x-1.35 UL
1=0.976 r=1.00

SD (md 95) = 7.16 Sy.x=3.39

Méginiy aktyvumai buvo nuo 39 iki 862 U/L (0.651 ir 15.8 pkat/L).

Nuorodos

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag 1995.

2 King EJ, Armstrong AR. A convenient method for determining serum
and bile phosphatase activity. Can Med Assoc J 1934;31(4):376-381.

3 Ohmori Y. Uber die Phosphomonoesterase. Enzymologia
1937;4:217-231.

4 Bessey OA, Lowry OH, Brock MJ. A method for the rapid determination
of alkaline phosphatase with five cubic millimeters of serum. J Biol
Chem 1946;164:321-329.

5 Hausamen TU, Helger R, Rick W, et al. Optimal conditions for the
determination of serum alkaline phosphatase by a new kinetic method.
Clin Chim Acta 1967;15:241-245.
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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
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

C€

™

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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