Fosfataza alcalina FL

AL F245 CH
AL F400 CH
AL F600 CH

12 x 20 ml
8 x50 ml
5x120 ml

PRINCIPIUL METODEI

PRECAUTII

Fosfataza alcalina (EC 3.1.3.1, orthofosforic-monoester
fosfohidrolaza) hidrolizeaza cu 4-NPP in mediu alcalin
eliberand 4-nitrofenol.

4-nitrofenolul format este determinat spectrofotometric la 405
nm pentru a masura activitatea fosfatazei alcaline din proba.

Prezenta metoda este in conformitate cu reglementarile
DGKC.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta.

Se vor pastra departe de orice sursa de lumina directa.

Reactivul A F245: 12 x 16 ml (lichid) capac albastru
F400: 8 x 40 ml (lichid) capac albastru
F600: 4 x 120 ml (lichid) capac albastru

Reactivul B F245: 3 x 16 ml (lichid) capac rosu

F400: 2 x 40 ml (lichid) capac rosu

F600: 1 x 120 ml (lichid) capac rosu
Compozitia reactivului in amestec: tampon DEA pH 9,8 1 M,
MgCl, 0,5 mM, 4-Nitrofenilfosfat 10 mM.

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE ‘

Instrumentatia uzuala de laborator. Spectrofotometru UV/VIS
cu termostat. Pipete automate. Cuve din material plastic sau
sticla. Solutie salina.

PREPARAREA REACTIVULUI ‘

Metoda 1: ser-starter

Cod F245: se adauga 4 ml din reactivul B intr-un flacon cu
reactiv A.

Cod F400: se adauga 10 ml din reactivul B intr-un flacon cu
reactiv A.

Cod F600: se amesteca 1 parte din reactivul B cu 4 parti din
reactivul A.

Stabilitatea reactivului de lucru: =60 de zile, pastrat la 2 + 8°C,
la Tntuneric.

Metoda 2: reactiv-starter

- Se vor utiliza reactivii gata preparati.

Stabilitate: pana la data de expirare indicata pe eticheta,
pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: =260 de zile,
pastrat la 2 + 8°C.
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Etichetare: Xn R48/22-41-38 - substante iritante pentru ochi si
piele.

R48/22: Daunator. Pericol de a fi afecta sanatatea in cazul
inghitirii.

R41: Pericol de a afecta ochii.

R38: Irita pielea.

S$20/21 A nu se manca, bea sau fuma in mediul in care se
lucreaza.

$26: In cazul contactului cu ochii, se va spala urgent cu apa
si se va consulta medicul.

S$36/37/39: Se va purta imbracaminte adecvata, manusi si
masca de protectie a ochilor si a fetei.

$46: In caz de Inghitire accidentald, se va apela de urgenta la
medic (se va indica medicului ce substante s-au utilizat).

PROBE DE LUCRU

Ser, plasma (numai heparinata).

Serurile tinute la temperatura camerei prezintd o usoara
crestere a activitatii care poate varia de la 1%, pentru o
perioada de 6 h, pana la 3 + 6% pentru o perioada de 1 + 4
zile. Chiar si in serurile pastrate la frigider, se prezinta o
usoara cregtere a activitatii. in serurile inghetate, activitatea
descreste iar dupa dezghetare activitatea isi revine incet.

O crestere similara a activitatii, dar mult mai semnificativa, se
observa la reconstituirea preparatelor liofilizate, cum ar fi cele
disponibile sub forma de seruri de control sau calibratori. in
cazul preparatelor reconstituite, depozitate la 4°C si la 20°C,
cresterea activitatii este de 10%, si respectiv 30%. Cresterea
activitatii continua pentru céateva zile, dar cu o vitezd mai
mica. Cauzele acestui fenomen nu sunt cunoscute, dar pot fi
atribuite renaturarii enzimelor partial denaturate, disocierii, in
baza cresterii temperaturii mediului, a complexului fosfat-
lipoprotein sau recompunerii haotice a enzimei denaturate,
sau a unui multimer a enzimei format in timpul procesului de
liofilizare.

PROCEDURA DE LUCRU (ser-starter)

Lungimea de unda 405 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul de lucru: 1000 pl
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza proba: 20 ul

Se amesteca, se incubeaza la 37°C, si se realizeaza o
prima citire a absorbantei dupa 1 minut.

Se va citi absorbanta de inca 3 ori la intervale de 60 de
secunde. Se calculeaza AA/min.
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Fosfataza alcalina FL

AL F245 CH
AL F400 CH
AL F600 CH

PROCEDURA DE LUCRU (reactiv-starter)

Lungimea de unda 405 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul A: 1000 pl
Se pipeteza proba: 25l
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza in cuva reactivul B: 250 pl

Se amesteca, se incubeaza la 37°C, si se realizeaza o
prima citire a absorbantei dupa 1 minut.

Se va citi absorbanta de incé 3 ori la intervale de 60 de
secunde. Se calculeaza AA/min.

CALCULUL REZULTATELOR

Se va realiza calculul in unitati per litru, Tnmultind AA/min cu
factorul indicat:

Calculul in U/I:
Calculul in pkat/I:

AA/min x 2757
U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORI LIMITA

Barbati:
Femei:

<270 U/
<240 U/

(< 4,50 pkat/)
(< 4,00 pkat/)

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca intervale
de referinta proprii.

CONTROLUL CALITATII S1 CALIBRAREA

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitaii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt disponibile serurile de
control uman:

QN 0050 CH QUANTINORM CHEMA 10 x 5 ml

cu valori de control normale sau apropiate de normal

QP 0050 CH QUANTIPATH CHEMA 10 x 5 ml

cu valori de control patologice.

Daca este necesar se recomanda utilizarea serului uman de
calibrare multiparametric:

AT 0030 CH AUTOCAL H 10 x 3 ml

Pentru mai multe informatii va rugdm a ne contacta.
PERFORMANTELE TESTULUI

Liniaritate:

metoda isi pastreaza liniaritatea pana la 2800 U/I.

Daca valoarea AA/min de 0,500 este depasitd, se recomanda
a se dilua proba 1 + 9 cu solutie salina si a se repeta testul,
inmultind rezultatul cu 10.
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12 x 20 ml
8 x 50 ml

5x 120 ml
Sensibilitate (Limita de detectie):
Sensibilitatea este de 7 UI/l.
Interferente:
Nu s-au constatat interferente in prezenta:
hemoglobinei < 400 mg/dl
bilirubinei < 27 mg/dl
lipidelor <1000 mg/dlI
Precizie:
Intre probe (n=10) media (U/l)  SD (U/l) CV%
proba 1 175,70 0,95 0,50
proba 2 426,70 2,41 0,60
Intre probe (n=20) media (U/)  SD (U/l) CV%
proba 1 167,26 3,99 2,40
proba 2 408,28 8,61 2,10

Compararea metodelor:

rezultatele comparative intre analizele efectuate cu reactivii
produsi de catre Chema Diagnostica si reactivi produsi de
catre alti producatori pot fi corelate cu urmatoarea formula:

Fosfataza alcalind FL chema = X
Fosfataza alcalina concurents = Y
n=112

y=0,96x-2,17 Ul r*=0,999

DEPOZITAREA S| EVACUAREA DESEURILOR

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru evitarea
contaminarii mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile In mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si
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