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KOD 11592
50 mL

KOD 11598
500 mL

KOD 11593
200 mL
SKLADOVANI PRI 2-8°C

Reagencie pro méfeni koncentrace ALP
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku
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ALKALICKA FOSFATAZA (ALP) - AMP

kinetika - spektrofotometrie

2-AMINO-2-METYL-1-PROPANOL PUFR (IFCC)

PRINCIP METODY
Alkalicka fosfataza (ALP) katalyzuje v alkalickém prostfedi pfenos fosfatové skupiny
z 4-nitrofenylfosfatu na dietanolamin (AMP) za vzniku 4-nitrofenolu. Katalyticka
koncentrace se ur¢uje jako mira vzniku 4-nitrofenolu, ktery se méFi pii 405 nm?.

4-Nitrofenylfofat + AMP ALP AMP-fosfat + 4-Nitrofenol
—>
OBSAH
KOD 11 592 KOD 11593 KOD 11 598
A. Reagencie 1 x40 mL 1x 160 mL 4 x 100 mL
B. Reagencie 1x10 mL 1 x40 mL 2 x50 mL
SLOZENi

A. Reagencie: 2-Amino-2-metyl-1-propanol 0,4 mollL, siran zineCnaty 1,2
mmol/L, N-hydroxyetyletylendiamintrioctovad kyselina 2,5 mmol/L, octan
hofeénaty 2,5 mmol/L, pH 10,4.

B. Reagencie: 4-Nitrofenylfosfat 60 mmol/L

SKLADOVANI
Skladuijte pfi 2-8°C.
Reagencie jsou stabilni do data expirace uvedeném na Stitku, pokud jsou tésné
uzavfené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem jejich pouZiti.
Znamky zhorseni kvality:
Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vétsi jak 1,200 pfi 405 nm (
méfeno v 1 cm kyveté).

VAROVANi A OPATRENI

Pfi manipulaci se vemi laboratornimi €inidly dodrZujte obvykla preventivni opatfeni.
Pro profesiondini uzivatele je bezpeénostni list k dispozici na vyzadani. Likvidace
veSkerého odpadu by méla byt provedena v souladu s mistnimi smémicemi.
Jakakoli zavazna udalost, ktera by mohla nastat v souvislosti s testovanim, musi byt
nahlasena BioSystems S.A.

PRIPRAVA REAGENCII

Pracovni reagencie:

Kéd 11592 a 11593: Kvantitativné pfeneste obsah lahvicky B do lahvicky A. Dobfe
promichejte. Ostatni objemy mliZete pfipravit v poméru: 4 ml reagencie A + 1 ml
reagencie B. Stabilita je 2 mésice pfi 2-8°C.

Koéd 11598: Kvantitativné preneste 25 ml reagencie B do jedné lahvicky A. Dobfe
promichejte. Ostatni objemy miZete pfipravit v poméru: 4 ml reagencie A + 1 ml
reagencie B. Stabilita je 2 mésice pfi 2-8°C.

PRIDAVNA ZARIZENi
m Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr, termostabilni pfi 37°C a s filtrem 405
nm.
VZORKY

Sérum, nebo plazma odebrana standardnim zplsobem. Alkalicka fosfataza je ve
vzorku stabilni 7 dni pfi 2-8°C. Jako antikoagulant mize byt pouzity heparin.

POSTUP
1. Pracovni reagencii a fotometr vytemperuijte na pracovni teplotu.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Poznamka 1)
Pracovni reagencie 1,0 mL
Vzorek 20 pL
Promichejte, nasajte do kyvety fotometru a zapnéte stopky.
Zméfte poCateCni absorbanci a pak ji odeCitejte v minutovych intervalech po
dobu 3 minut.
5. Vypoctéte rozdil mezi naslednymi absorbancemi a primémou minutovou
absorbanci (AA/min).

B~ w

M11592i-13

10/2020
8435287110ALPAMPO00OVK

VYPOCET

Koncentrace ALP ve vzorku se vypocita podle vzorce:

Vt x 10°

AA/min x — = U/L

ex1IxVs
Molarni absorbance (g) 4-nitrofenolu pfi 405 nm je 18450, svételna draha kyvety (I)
je 1 cm, celkovy reakéni objem (Vt) je 1,02 a objem vzorku (Vs) je 0,02 a 1 U/L
odpovida 0,0166 pkat/l. Nasledujici rovnice je pro vypocet katalytické koncentrace
ALP:

X2.764 = U/L

AAJmin X 46,08 = pkatlL

REFERENCNi HODNOTY
Reakeni teplota muzi zeny
Do 37°C 115U =192 yKat/L | 105 U/L =1,75 pKat/L

Koncentrace u dospivajicich déti jsou vy33i a vice variabilni. Tyto hodnoty jsou
pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla stanovit své vlastni srovnavaci
hodnoty.

KONTROLA KVALITY
Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporuCuje pouzit biochemické kontrolni sérum
hladiny | (kod. 18005, 18009 a 18042) a hladiny Il (kéd. 18007, 18010 a 18043).
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji viastni vnitfni kontrolu kvality a postupy pro
napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
— Detekeni limit: 1,0 U/L = 0,017 pkat/L
— Linearita: 1.200 U/L = 20 pkat/L. Pfi vy$Sich hodnotach zfedte vzorek 1/2
destilovanou vodou a opakuijte méfeni.
— Opakovatelnost (within run):

Prlimérna koncentrace cv n
61 U/L = 1,02 pkat/L 1,0 % 20
244 U/L = 4,07 pkat/L 0,7% 20
— Reprodukovatelnost (run to run):
Prlimérna koncentrace cv n
61 U/L = 1,02 pkat/L 34 % 25
244 U/L = 4,07 pkat/L 1,1 % 25

— Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly systematické rozdily
pii porovnani s referenénimi reagenciemi. Podrobnosti o porovnavaci zkou$ce
jsou k dispozici na vyzadani.

— Interference: Lipemie (triglyceridy < 10 g/l) a bilirubin ( < 20 mg/dl) neinterferuji.
Hemoglobin ( >2,5 g/l) interferuje. Nékteré 1éky a latky mohou interferovat?.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru. Vysledky se mohou
liSit pfi pouZiti rznych analyzatord, nebo pfi manualni metodé.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Alkalicka fosfataza katalyzuje hydrolyzu organickych monoesterfosfatd v alkalickém
pH. Tento enzym je pfitomen prakticky ve vSech tkanich téla, specialné v burikach
anebo bunéénych membranach a vyskytuje se Caste¢né v pomérné vysoké
koncentraci v placenté, intestinalnim epitelu, v ledvinovych tubulech, osteoblastech
a v jatrech.
Sérova ALP u dospélé populace se vytvari hlavné v jatrech a kostech.
ZvySeni sérové ALP Ize najit u pacientli s kostnim onemocnénim, které je
asociovano zvySenou osteoblastickou aktivitou (Pagetova choroba, primami a
sekundami hyperparatyroismus, kostni nadory, kfivice, osteomalace, fraktury kosti)
a také u pacientd s hepatobilidrnim onemocnénim (obstruktivni Zloutenka,
hepatitida, hepatotoxicitida zplisobena drogami, nadorem jater). Fyziologické zmény
takové jako je napf. rlist kosti a t&hotenstvi mohou zpusobit zvySenou hladinu
ALP45,

Revize ¢eského prekladu 10/2020/VE



BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

0T v T worse ] ALKALICKA FOSFATAZA (ALP) - AMP

50 mL 200 mL 500 mL kinetika - spektrofotometrie
SKLADOVANI PRI 2-8°C

Reagencie pro méfeni koncentrace ALP
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

C€ ALKALICKA FOSFATAZA (ALP) - AMP

2-AMINO-2-METYL-1-PROPANOL PUFR (IFCC)

Klinicka diagndza by vSak neméla byt uzaviena jen na zékladé tohoto vysledku, ale
mély by byt propojeny klinické a laboratomi vysledky.

POZNAMKA
1. Tato reagencie mlZe byt pouzita v riznych analyzatorech. Aplikacni protokoly
jsou k dispozici u distributora..
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu 27.10.2020.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme pfekontrolovat Cesky
pieklad s origindlnim pfibalovym letakem porovnanim podle identifikaéniho Cisla
navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese: www.biosystems.es.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Prahab, tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31, Stupava tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informagni stfedisko (TIS), klinika pracovniho Iékafstvi VFN
a LF UK, tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informa¢né centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5,

tel.: +421 254 774 166

VYROBCE
BioSystems S.A. Costa Brava 30, 08030 Barcelona (Spain)
www.biosystems.es
Quality systems according to
EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards
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