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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-ALP 30 1-218
Liquick Cor-ALP 60 1-212
Liquick Cor-ALP 120 3-327
HC-ALP 4-512
OS-ALP 9-420
B50-ALP 5-528

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci fosfatazy
alkalicznej, przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie oraz
na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badaf diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Fosfataza alkaliczna (ALP) to w rzeczywisto$ci grupa izoenzymow
hydrolizujacych monoestry fosforanowe w $rodowisku zasadowym.
Optymalne pH dla aktywnosci ALP wynosi 9-10. Najwyzszy poziom
fosfatazy alkalicznej wystgpuje w watrobie, koSciach, jelitach,
nerkach i ozysku. Oznaczanie izoenzyméw ALP wykorzystywane
jest przy diagnozowaniu schorzen poszczegélnych narzadow.

ZASADA METODY

Metoda kinetyczna zalecana przez Migdzynarodowa Federacje
Chemii Klinicznej (IFCC).

2-amino-2-metylo-1-propanol + p-nitrofenylofosforan + H,0 ALP >

4-nitrofenol + fosforan 2-amino-2-metylo-1-propanolu

Szybko$¢ powstawania 4-nitrofenolu mierzona kolorymetrycznie
jest wprost proporcjonalna do aktywnosci fosfatazy alkalicznej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

ALP 30 ALP 60 ALP 120
1-ALP 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-ALP 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml

HC-ALP OS-ALP B50-ALP
I-REAGENT 6x 76,5 ml 3 x 44 ml 2x58,5ml
2-REAGENT 6x19,5ml 3x 14 ml 2x17,5ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalos¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C sa stabilne przez 12 tygodni
(Biolis 24i Premium).

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego
Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
1-ALP i 2-ALP lub z odczynnika roboczego. W celu przygotowania
odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-ALP
i 2-ALP w stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia odczynnikow!
Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C

5 dni w 15-25°C

Stezenia skladnikéw w odczynniku

1-REAGENT

2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) <510 mmol/l
Mg?>* < 3,0 mmol/l
Zn** < 1,5 mmol/l
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HEDTA < 3,0 mmol/l
konserwant

2-REAGENT

2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) <60 mmol/l
p-nitrofenylofosforan < 100 mmol/l

konserwant

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim  $wiattem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Podczas reakcji powstaje szkodliwy dla zdrowia p-nitrofenol.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i blonami $luzowymi,
nie wdychac.

=  Lekko zotte zabarwienie odczynnika roboczego jest zjawiskiem
normalnym i nie wptywa na wyniki oznaczen.

= Odczynniki nadajg si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego nie przekracza wartosci 1,300 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy di. fali 405 nm, w kuwecie I=1 cm,
w temperaturze 25°C).

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartag Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 410 nm (405/412 nm);

=  termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY 2

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez $ladow
hemolizy.

Nie stosowa¢ antykoagulantow: EDTA, cytrynianéw i szczawianow,
poniewaz hamujg aktywnos¢ ALP!

Aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej w probkach nie zmienia
si¢ do 4 godzin w temp. 15-25°C. Zamrazanie probek powoduje
spadek aktywno$ci enzymu. Takie probki po rozmrozeniu nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 18-24 godziny w celu
reaktywacji enzymu.

Jednak polecamy wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 410 nm (405/412 nm)
temperatura 37°C
kuweta I cm

Metoda Sample Start
Do kuwety napipetowac:

| odczynnik roboczy | 1000 pl ‘
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:
| material badany | 18 pl \

Dokfadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia.
Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza lub wody.
Powtodrzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach. Obliczy¢ $rednig
zmiang absorbancji na minute (AA/min.).

Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna réwniez wykonaé korzystajac z oddzielnych
odczynnikow 1-ALP i 2-ALP.
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Do kuwety napipetowac:

[1-ALP \ 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
\ material badany \ 17 ul |

Doktadnie wymiesza¢, inkubowaé przez ok. 1 minutg. Nastgpnie
dodac:
[2-ALP \ 250 pl |
Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample
Start.

Dla  wyzszych  aktywno$ci  probk¢ mnalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,625 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Obliczanie wynikéw Powtarzalnosé Srednia | SD CcvV
aktywnos¢ ALP [U/] = AA/min. x F i (run to run) i o] | [0 | [%]
Multi + poziom 1 98,11 | 2,79 | 285
\ metoda Sample Start | metoda Reagent Start n=7 poziom 2 415,29 | 3,98 0,96
\ F =3038 | F =3442 Biolis 24i Premium poziom 1 1045 | 0,73 [ 0,70
i n=20 poziom 2 440,5 6,1 1,4
WARTOSCI PRAWIDLOWE °!! Odtwarzalnosé Srednia | SD CcvV
pleé wiek U/1 (37°C) pkat/l (37°C) (day to day) [un | [un [%]
130 dni 48 — 406 0,80 - 6,77 Multi + poziom 1 101,23 | 4,33 4,27
31 dni — 1 rok 124 — 341 2,07 - 5,68 n=10 poziom 2 459,85 | 11,08 | 2,41
1 rok — 3 lata 108 - 317 1,80 - 5,28 Biolis 24i Premium poziom 1 98,6 4,0 4,1
4-15lat 54 -369 0,91 — 6,23 n=80 poziom 2 4374 | 189 4,3
kobiety 16 — 18 lat 35-124 0,58 —2,07
19 - 20 lat 39-118 0,65-1,97 = Poréwnanie metody
20— 50 lat 4298 0,71 - 1,67 Poréwnanie wynikow oznaczen ALP wykonanych na Multi+
50 — 60 lat 39118 0,65 —1,97 ) l na ADVIA1650 (x), z uzyciem 32 probek, dalo nastgpujace
> 60 lat 53141 0,90 — 2,40 W{mk“ )
1_30dni 75 316 | 125 527 ¥=0.9703x +8,3352 U/k; _ )
37 dni— 1 1ok 82383 137-6.38 R =0,996 (R — wspotczynnik korelacji)
110k — 3 lata 104 - 345 L73-5.75 Poréwnanie wynikow oznaczen ALP wykonanych na Biolis 24i
415 lat 54 - 369 0,91 6,23 Premium (y) i na ADVIA 1800 (x), z uzyciem 43 probek surowicy,
mezezyzni 16— 18 lat 58— 331 0,97 5,52 dato nastepujace wyniki:
19 - 20 lat 41 -137 0,68 —2,28 y=0,9976 x - 1,6528 U/I;
20 — 50 lat 53-128 0,90 -2,18 R =0,994 (R — wspolczynnik korelacji)
50 — 60 lat 41-137 0,68 —2,28
> 60 lat 56119 0,95 -2,02 UTYLIZACJA ODPADOW

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy zwroci¢ uwage na przygotowanie kalibratora i kontroli przed
oznaczeniem ALP.

W celu wewnetrznej kontroli jakosci do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL
2 (Nrkat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0 nalezy
uzywac¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
aparacie otrzymane wyniki mogg ro6zni¢ si¢ od podanych.

=  LOQ: 6,3 U/1(0,105 pkat/l) - Biolis 24i Premium
= Czulo$é: 27,8 U/1 (0,46 pkat/l) - Multi +

= Liniowos¢:

do 620 U/1 (10,3 pkat/l) - Multi +

do 760 U/1 (12,67 pkat/l) - Biolis 24i Premium
ALP (I GENERACIJA / Il GENERATION / II [IOKOJIEHHE)

Postepowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
Liquick Cor-ALP 30 1-218
Liquick Cor-ALP 60 1-212
Liquick Cor-ALP 120 3-327
HC-ALP 4-512
OS-ALP 9-420
B50-ALP 5-528

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of alkaline phosphatase activity used
both for manual assay and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose, under
appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Alkaline phosphatase (ALP) is actually a group of isoenzymes
that hydrolyse monophosphate esters in alkaline medium. Optimum
pH for these ALP isoforms activities is about 9-10. Alkaline
phosphatase level is the highest in liver, bone, intestine, kidney
and placenta. Measurement of ALP isoenzymes is useful in diagnosis
of these organs diseases.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic method recommended by International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC).

2-amino-2-methyl-1-propanol + p-nitrophenylophosphate + HoO_ALP >
4-nitrophenol + 2-amino-2-methyl-1-propanol phosphate

The rate of 4-nitrophenol formation is directly proportional to the
ALP activity.

REAGENTS
Package
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-
ALP 30 ALP 60 ALP 120
1-ALP 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-ALP 1x30ml 1 x 60 ml 1x120ml
HC-ALP OS-ALP B50-ALP
I-REAGENT 6x76.5ml 3 x 44 ml 2x58.5ml
2-REAGENT 6x19.5ml 3x 14 ml 2x17.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 12 weeks
(Biolis 24i Premium) on board the analyser at 2-10°C.

‘Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-ALP and 2-ALP
reagents or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 4 parts of 1-ALP with 1 part of 2-ALP.
Avoid foaming.

Stability of working reagent: 4 weeks at 2-8°C

5 days at 15-25°C

Concentrations in the reagents

1- REAGENT

2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) <510 mmol/l
Mg?* < 3,0 mmol/l
Zn*" < 1,5 mmol/l
HEDTA <3,0 mmol/l
preservative

ALP (I GENERACJA /II GENERATION / II [TIOKOJIEHHUE)

2-REAGENT
2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP)
p-nitrophenyl

preservative

<60 mmol/l
< 100 mmol/l

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= During the reaction p-nitrophenol is produced. Do not swallow
or inhale, avoid contact with skin.

=  Slightly yellow colour of working reagent is normal and does
not influence the result.

=  The reagents are usable when the absorbance of the working
reagent is less than 1.300 (read against distilled water,
wavelength A=405 nm, cuvette I=1 cm, at temp. 25°C).

= Please refer to the MSDS for detailed information concerning
safe storage and use of the product.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 410 nm
(405/412 nm);

= thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN "

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA, citrate and oxalate as anticoagulants because
of ALP activity inhibition!

ALP activity remains stable in specimen up to 4 hours
at 15-25°C. Freezing of sample causes a decrease of enzyme activity.
Frozen specimens should be thawed and kept at room temperature
for 18 to 24 hours before measurement to achieve full enzyme
reactivation.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
Applications for analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 410 nm (405/412 nm)
temperature 37°C
cuvette I cm

Sample Start method
Pipette into the cuvette:

| working reagent | 1000 pl \
Bring up to the temperature of determination. Then add:
| sample | 18 ul ‘

Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min. read
the absorbance against air or water. Repeat the reading after exactly
1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean absorbance change per minute
(AA/min.).

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-ALP and 2-ALP reagents.

Pipette into the cuvette:

[1-ALP [ 1000 pl |
Bring up to the temperature of determination. Then add:

| sample | 17 ul ‘
Mix well, incubate for 1 min. Then add:

[2-ALP [250 pt |

str. / page /ctp. 3/6

51_03_08_003_04

Mix well; perform measurement as described for Sample Start

= Precision

method. Repeatability Mean SD Ccv
(run to run) [ | [un | (%l

Calculation Multi + level 1 98.11 [ 2.79 | 285
ALP activity [U/I] = AA/min. x F n=7 level 2 415.29 | 3.98 0.96
Biolis 24i Premium level 1 1045 | 0.73 | 0.70

[ Sample Start method ‘ Reagent Start method n=20 level 2 440.5 6.1 14
| F=3038 |F=3442 Reproducibility Mean | SD (&Y%
(day to day) [ | [un | (%l

REFERENCE VALUES *! Multi + level 1 101.23 | 433 | 427
Gender Age UM @37°C) | pkat/l (37°C) n=10 level 2 459.85 | 11.08 | 2.41

1 —30 days 48 — 406 0.80-6.77 Biolis 24i Premium level 1 98.6 4.0 4.1

31 days — 1 year 124 - 341 2.07-5.68 n=80 level 2 4374 | 189 4.3

1 year — 3 years 108 - 317 1.80 -5.28

4 — 15 years 54 —369 0.91-6.23

female 16 — 18 years 35-124 0.58 -2.07
19 — 20 years 39118 0.65—1.97

20 — 50 years 42-98 0.71 - 1.67

50 — 60 years 39-118 0.65—1.97

> 60 years 53— 141 0.90 —2.40

1 - 30 days 75-316 1.25-5.27

31 days — 1 year 82383 1.37-6.38
1 year — 3 years 104 — 345 1.73-5.75

4 — 15 years 54 -369 0.91-6.23

male 16 — 18 years 58 —331 0.97-5.52
19 — 20 years 41-137 0.68 —2.28

20 — 50 years 53 -128 0.90 -2.18

50 — 60 years 41-137 0.68 —2.28

> 60 years 56119 0.95-2.02

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

Pay attention to preparation of calibrator and control before ALP
determination.

For internal quality control it is recommended to use with each batch
of samples the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended. Deionised
water should be used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every week (Biolis 24i
Premium) with change of reagent lot number or as required
e.g. quality control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Multi+ for manual
assay and automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may vary
if a different instrument is used.

= LOQ: 6.3 U/1(0.105 pkat/l) - Biolis 24i Premium
= Sensitivity: 27.8 U/1 (0.46 pkat/l) - Multi+

=  Linearity:
up to 620 U/1 (10.33 pkat/l) - Multi+
up to 760 U/I (12.67 pkat/l) - Biolis 24i Premium

For higher activity dilute sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by the dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.625 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

ALP (I GENERACJA /I GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)

= Method comparison

A comparison between ALP values for samples obtained on Multi+
(y) and ADVIA 1650 (x) using 32 samples gave following results:
y=0.9703 x + 8.3352 U/];

R =0.996 (R — correlation coefficient)

A comparison between ALP values for samples obtained
on Biolis 24i Premium (y) and ADVIA 1800 (x) using 43 serum
samples gave following results:

y=0.9976 x — 1.6528 U/I;

R =0.994 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JluarHocTuyeckuii Habop UIsl ONpe/eNeHns] aKTHBHOCTH IIEI0YHON
(ocdarasbl, npeHA3HAYCH KaK Ui MAHYaJIbHOTO OINPECIICHHS, TaK
M Ul HUCIIOJIb30BAHUSIT B HCKOTOPBIX THUIAX ABTOMAaTHUYCCKUX
AHAH3aTOPOB.

PearenTsr JIOJDKHBI  MCIOJIBb30BATbCA  TOJBKO JUIA  JHArHOCTUKH
in vitro, KBaMH(QUIMPOBAHHEIM TaGOPATOPHBIM MEPCOHATOM, B IIETIAX,
pinis: s KOTOPBIX OHH TpeIHAa3HAYCHBI, B COOTBETCTBYHOLIIMX
J1a00paTOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Ilenounas docdarasa (ALP) npencraBnser rpymniy uzod)epMeHTOB,
OCYIIECTBISIIOMHX THAPOIU3 hocdaTHBIX TPYII B IIEIOYHON cpese.
Ontumanensiii pH ana ALP cocraBnser okomo 9-10. HamGomee
BBICOKasi akTHBHOCTh ALP HaO/01aeTcs B eYeHH, KOCTHBIX TKaHSIX,
KHUINCYHHKE, [OYKaX M IutaneHre. OIpeleneHne COOTHOIICHHS
n3opepmenToB ALP HCroOnb3yeTcst B IMArHOCTUKE MOPAKEHHIT STHX
OpraHoB.

NPUHIUI METOJIA
Kunernueckunit mMeron, pa3pabOTaHHBIE C y4eTOM pEeKOMEHZIAlMit
Mexaynapoanoit ®eneparmn Knunndeckoi Xumuu (IFCC).

2-amMuHO-2-MeTHI- 1 -iponanos + n-Hutpodenunpocdar +HrOAL 5
4-uutpodenon + 2-amuHo-2-MeTHII- 1 -nporanoipochar

Ckopoctb 00pasoBanusi 4-HUTPO(GEHOA MPSMO IPOIMOPLHOHAIBHA
AKTHBHOCTH ILENOYHOI (pocdaTaskl.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

ALP 30 ALP 60 ALP 120
1-ALP 5x 24 Mn 5x 48 mn 5% 96 M
2-ALP 1x30Mn 1 x 60 M 1x 120 mn

HC-ALP OS-ALP B50-ALP
1-REAGENT 6 x 76,5 M1 3 x44 mn 2x 58,5 mn
2-REAGENT 6x 19,5 mn 3x 14 mn 2x 17,5 mn

IIpu Temmepatype 2-8°C, peareHThl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TEYEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIAKOBKE.
CrabunsHocTh Ha Oopry aHamusatopa npu 2-10°C cocraBmser
12 Hepens (Biolis 24i Premium).

TIpuroToBJieHNe i MPOYHOCTH Paloyero peakTuea
Onpesie/ieHHe MOXHO BBITIOIHHTE HCIIONB3Ys OTAE/IbHBIC PEaKTHBBI
1-ALP u 2-ALP 6o peaktuB paGoumii. [lJisi €ro NpUrOTOBICHUS
OCTOPOXHO cMemath peakTuBbl 1-ALP n 2-ALP B oTHOmenuu 4+1.
W36erarb 06pa3oBaHus MeHbI!
Cpok roJHOCTH paboyero peakTuea: 4 nenemn npu 2-8°C

5 nueii npu 15-25°C

KOHHEHTpaHHl’[ KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-REAGENT

2-aMHHO-2-MeTHII-1-ponanon (AMP) < 510 MmomB/1
Mg?* < 3,0 MmoInB/n
Zn** < 1,5 Mmons/n
HEDTA < 3,0 MmMOITB/TT

ALP (I GENERACJA /II GENERATION / II [TIOKOJIEHHUE)

KOHCEpBAaHT

2-REAGENT

2-aMuHO-2-MeTHII- 1 -iponiaHon (AMP)
p-autpodenunpochar

KOHCEPBAHT

< 60 MmoiB/1
<100 mMomB/1T

Tpenynpe:xaenusi ¥ NpuMedaHus

= [IpenoxpaHsTh or TIPSIMBIX COJIHEYHBIX Jyueit
U 3arpsi3HeHus !

= B nmpomecce peakuuH BBIPAGATHIBAETCA  P-HHTPO(EHOI.
W30eraiite KOHTakTa C KOXeH, CIM3UCTHIMH 000J0YKaMU
W BJBIXaHHUS.

= Cnabas xenrasi OKpacka pabodyero pacTBopa sBISETCS HOPMOH
M HE BIMSAET Ha Pe3y/IbTaThl ONPE/IeIeHHH.

=  PeakTHBBI NEHCTBHTEIBHBI, €CIH KOI(D(OUCHEHT MOITIOLICHHS
paGodero pactBopa He npesbmmaer 1,300 (u3Mepenus
OTHOCHTEIIBHO IMCTHIUTHPOBAHHOI BOJIbI MIPH UTMHE BOJIHBI 405
HM, B KIoBeTe JI=1cM, npu temneparype 25°C).

=  BHUMAaTenbHO IMPOYMTANTE MACTIOPT OE30MAaCHOCTH XUMHUYECKON
nponykui  (MSDS),  KOTOpEIH  COAEpPKHT — TOAPOOHYIO
HHQOpMALMIO O  MpaBMIaX  OE30IACHOTO  XPaHCHHs
M VICTIOIH30BaHHMs TOBApa.

JIONOJIHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

= aBTOMATHYECKHMii aHAIM3aTOp JIKO0 (OTOMETP, MO3BOIISIIOLINIA
CHUMATh MOKa3aHusi IpH JinHe BoHbl 410 HM (405/412 Hm);

=  Ttepmoctar Ha 37°C;

= o0uree 1aGopoTopHOE 00OPYIOBAHUE;

BUOJIOTMYECKUAN MATEPHAJ 2

ChIBOpPOTKA, FeMapHHU3HPOBAHHAs [LTa3Ma Oe3 CIIeI0B reMoIIH3a.

He wucnone3yiite B KadecTBe aHTHKOoaryisiHto JJITA, uurpar
M OKCaarT, TaK KaK OHM MOJABIISAIOT aKTUBHOCTH ALP!

ChIBOpOTKA M IIa3Ma MOTYT XpPaHHThCS A0 4 YacoB IpH
Temneparype 15-25°C.  3amopaxuBanue oOpasua NPUBOAUT
K CHIDKCHMIO aKTUBHOCTH ¢(epMeHTta. JInsi  BOCCTAaHOBICHHUS
AKTHBHOCTH HEOOXOJMMO BBIAEPIKATh O0OpasLbl HpH KOMHATHOIL
Temrnepatype ot 18 10 24 yacos.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCS MPOM3BOAUT HCCIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3SATOM OHOJIOIHYECKOM MaTepuaie!

TTPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUSA
TIporpamMmsl 715l aHAIM3ATOPOB MPEIOCTABIISEM Ha XKelaHHe
KIIMCHTOB

Onpejieienne MaHyaubHOe

JUIMHA BOJIHBI 410 1M (405/412 um)

TeMneparypa 37°C

KIOBETa 1em

Metox Sample Start
B KioBeTy HOMECTHTb:

[ paBounii peaxrus [ 1000 mxnt |
ITosrorpeTs JIo TeMIepaTyphl onpe/ieNieHns. 3aTeM JoOaBHTh:

[ mccnenyempiii marepuan [ 18 mxn |

TmarensHO TepemMenmarh, HHKyOHpOBaTh B YKa3aHHOH TeMIieparype.
ITo ucreuennn 1 MUHYTBI OmpenenUTh KO3M(PULIHUEHT MOIIOLCHUS
OTHOCHTEBHO BO3yXa WM JMCTHIUIMPOBAHHOH BOJbL IloBTOpHTH
u3MepeHue nocie odepennsix 1, 2, 3 munyt. Ilocuntats cpenuee
n3MeHeHne Kod(pGUIHEeHTa OTTIOMEH s 32 MUHYTY ( AA/MUH.).

Meron Reagent Start

OnpeieieHHe MOXHO BBINOJIHMTBL TAaKKE MCIOJB3Ys OT/E/IbHbIE
peaxtussl 1-ALP u 2-ALP.
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B KkioBeTy NOMECTHTb:

[1-ALP [ 1000 mxn |
TlogorpeTs 10 TeMIEpaTypbl ONpeesIeHus. 3aTeM 100aBUTh:
[ mccnenyempiii Matepuan [ 17 mxa |

TmarenbHo mnepememarh, HHKyOupoBath 1 MuHYTy. 3arem
1100aBUTh:

[ 2-ALP [ 250 mxn |
TH_{Z.TCJ'IBHO nepeMelIaTh W BBIINOIHUTE HU3MEPEHHSA KaK B METOHC
Sample Start.

Pacuér pesyabraToB
aktuBHocTh ALP [En/n] = AA/mun x F

metox Sample Start metox Reagent Start
F=3038 F=3442
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *!!
o Bospact En/a MKKAT/J1
(37°C) (37°C)
1 — 30 nueit 48 — 406 0,80 — 6,77
31 ameii — 1 rog 124 - 341 2,07 - 5,68
1 ron — 3 roma 108 —317 1,80 — 5,28
4 roga — 15 ner 54 - 369 0,91 -6,23
SKEHITMHBI 16 — 18 ner 35-124 0,58 2,07
19 — 20 et 39-118 0,65 -1,97
20 — 50 et 42-98 0,71 - 1,67
50 — 60 et 39-118 0,65 -1,97
> 60 ner 53 -141 0,90 —2,40
1 — 30 mueit 75-316 1,25-5.27
31 gueit — 1 rox 82 - 383 1,37 - 6,38
1 rox— 3 rona 104 — 345 1,73 -5,75
4 rona — 15 ner 54 — 369 0,91 —6,23
MY>KYHMHBI 16 — 18 et 58 — 331 0,97 — 5,52
19 — 20 net 41-137 0,68 —2,28
20 — 50 set 53-128 0,90 2,18
50 — 60 ser 41-137 0,68 —2,28
> 60 ner 56-119 0,95 -2,02

Kaxmoit maGoparopun pekoMeHIyeTcsi pa3paboTaT COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTEpHbIC I O6Cﬂe£{yeM01‘0 KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

Crexyer 0OpaTHTh BHMMAaHHE Ha MPUTOTOBICHHE KammbpaTopa
M KOHTpOJIH nepes o60o3HaueHneM ALP.

Jinst  BHYTPEHHEro KOHTPOIS ~PEKOMEHIYETCs — HCIOIb30BaTh
KOHTPOJIbHBIE CBIBOPOTKH CORMAY SERUM HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173) ms
Ka)X/I0H CepUM H3MEPEHHH.

Jinst  KanuOpOBKM —MaHyalIbHBIX — ONPENCNICHMI  PEKOMEHIYeTCs
ucnonszoBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174, 5-176) wmu LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

Jinst kannOpOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIM3aTOPOB PEKOMEHIYETCs
ucnonszoBathe  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174, 5-176) m LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).
B  kauectBe 0-xanmbparopa  pEeKOMEHIYeTCS — HCIONb30BaTh
JICHOHH30BAHHYIO BOJLY.

KamiGpoBky — pexOMeHAyeTcss IPOBOAUTH — KKAYI0  HEIENIO,
(Biolis 24i Premium) npy ka0l CMEHe JI0Ta pearcHTa U B Clydae
HEOOXOOMMOCTH  HAmp.,  €CIH  Pe3yIbTaThl  ONpENENCHUS
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE TONAJA0T B pe)epeHTHBII JHANa30H.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJEJEHU

OTH  METPONOrMYEeCKHe XaPAKTEPHCTHKH ObLIM TMOTYYeHBl IIpU
HCIIOJIb30BAHUH Multi+ (MaHyalbHOE onpeie/ieHne)
M aBTOMarMyeckoro  amaimmsatopa  Biolis  24i  Premium.
TIpy  MCHONB30BaHMM  JPYIUX —aNNapaToB  pPe3yjbTaThl MOTIYT
OTIINYATHCS.

- LOQ: 6,3 Ex/n (0,105 mxkat/i) - Biolis 24i Premium

= YyperButeasHocts: 27,8 Ex/n (0,46 Mxkat/i) - Multi+

ALP (I GENERACJA /I GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)

=  JluneiiHOCTb:
110 620 En/n (10,3 mxkat/m) - Multi+
110 760 Ex/n (12,67 mxkat/n) - Biolis 241 Premium

B cinyyae Goiee BBICOKMX aKTHBHOCTH B HCCIeLyeMoM oOpasiie,
npoby chexyer pasbasute 0,9% pactBopom NaCl, moBTOpHTH
onpesieneHue, a  IOJYYeHHBbIH pesyiabTaT  MOMHOXHTh
Ha KOO UIMEHT pa3BeIeHHs.

= C puunocTs / Unrepdep

Temorno6un jpo 0,625 r/mn, ackopbar o 62 wmr/n, OHIMPYOUH
no 20 wmr/mn u tpurmmuepuabl g0 1000 mr/mn He BuHsIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEASICHHH.

=  Tounocth

IoBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv

(MEXIy CepHsIMI) [Ex/n] [En/n] [%]

Multi + ypoBeHb 1 98,11 2,79 2,85
n=7 YPOBeHb 2 415,29 3,98 0,96
Biolis 24i Premium ypoBeHb 1 104,5 0,73 0,70
n=20 YPOBeHb 2 440,5 6,1 1,4
Bocnpoussoaumocts Cpentee SD Ccv

(130 IHS B [ICHB) [Ex/n] [En/n] [%]

Multi + ypoBeHb 1 101,23 4,33 4,27
n=10 YpOBEHB 2 459,85 11,08 2,41
Biolis 24i Premium ypoBeHs 1 98,6 4,0 4,1
n=80 YPOBeHb 2 4374 18,9 4,3

=  CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHe  pesynbTaToB  ompexeneHus ALP  momydeHHbIX
Ha ananmsatope Multit (y) u Ha ADVIA 1650 (x)
C HCroNB30BaHNeM 32 00pasIoB a0 ClIeayIoNHe Pe3yIbTaThl:
y=0,9703 x + 8,3352 E/n;

R =0,996 (R — wspotezynnik korelacji)

CpaBHeHne  pesynbTaToB  ompexeneHus ~ALP  momydeHHbIx
Ha aHanusatope Biolis 24i Premium (y) u na ADVIA 1800 (x)
C HCHONb30BaHMEM 43 00paslioB CHIBOPOTKH [alo CIEAyIONIHe
PE3yNbTaThI:

y=0.9976 x — 1.6528 En/m;

R =0,994 (R — k03 DHUMEHT KOPPEISALIN)

YTHIM3ALUA OTXOA0B
B cooTBeTCTBUM C JIOKATILHBIMU TPEOOBAHUAMH.
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