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ALKALINE PHOSPHATASE (ALP)
IFCC

Alcaline konsantrasyonunu tespit etmek icin diagnostik reakdif.

Swi. Gift reaktif. 2°C - 8°C’de saklayiniz. In vitro diyagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj

A2020 5x 100 mL | DM2020 840 Test BY2020C 7670 Test | K2021 3636 Test
A2021 5x50mL | R2020 2885 Test | BY2021 5114 Test | M2020 2512 Test
A2022 5x25mL | R2021 962 Test N2020 800 Test M2021 1675 Test
T2020 3474 Test | 852020 3077 Test | N2021 400 Test L2020 3750 Test
T2021 1875 Test | 52021 1477 Test | K2020 5455 Test | L2021 2000 Test

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve heparinize plazmasindaki
ALP’nin (Alcaline Phosphatase) kantitatit tayini icin
uygulanmaktadir.

TEST PRENSIBI

Alkalin fostataz enzimi (EC 3.1.3.1,
orthophosphoric-moncester phosphchydrolase) 4-
NPP1 alkali sartlarda 4-nitrophenocl salimmi icin
hidrolizler.

4-nitrophencl formu numunedeki alkalin fost-fataz
aktivitesini élgmek igin 405 nm’de tespit edilir.

Su anki metot IFCC’ye gore yapilmistir.

TEST PARAMETRELERI

Metot : Kolerimetrik, Kinetik, Artan
Reaksiyon, IFCC

Dalga Boyu 1405 nm

Sicaklik :37°C

Numune : Serum, Heparine Plazma

Lineerite 210 U/L - 3000 U/L

REAKTIF BILESENI

Bilesen
2-amino-2-methyl-

Son konsantrasyon

1-propancl butter <0.35M
pH 10.40 (30°C},

Magnesium acetate £2mM
Zinc sulfate <1mM
HEDTA =2mM
4-NPP 16 mM.
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REAKTIF HAZIRLAMA

Sample Start:

4 birim Reaktit 1 (Buffer) ile 1 birim Reaktif 2yi
(Starter) karistirmiz. Ornegdin: 4ml Reaktif 1 ve 1ml
Reaktit 2. Képlk olugsumundan sakininiz.

Calisma reaktifinin stabilitesi 1sik kaynadindan uzak
tutuldugunda 2-8°C’de 30 gindir.

Calisma reaktifi hazirlanma sonrasinda kapali ve
kontaminasyondan kerunmalarn durumunda 2-8
?C’'de stabildir.

Manuel c¢alisma proseduirleri icin; efer calisma
reaktifi kullanillacaksa, Reaktit 2 sisesini igerigini
Reaktit 1 sisesine aktarmadan once nazikge
karistirniz. Reaktit 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kayip da clmamasi igin;
hazirlanan karisim reaktifinden kicik bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sigsesinin yikanmasi uygundur.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA

Acilan sigseler (Reaktif 1) 30 gin 2-8°C’de optimum
sartlarda stabildir. Cihaz (stl stabilite ote analizér
sodutma spesifikasyonlan ve carry-over degerleri
ile guclil bir sekilde iligkilidir.

NUMUNE

Serum ve heparinize plazma standart prosedirle
toplanir.

Oda sicakliinda saklanan serumlar aktivitede
genellikle az fakat ciddi artis gbsterir, bu aktiviteler
6 saatlik periyotta %1, 1 ile 4 gOnlik periyoita da
%3 ile %6Nk cesitlilik gésterir. Sogutucu
sicakhfinda saklanan serumda akiivite yavasca
artar. Donmus serumlarda aktivite azalr fakat
serumun buzu ¢ézlldikten sonar yavasca dizelir.
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Aktivitedeki benzer artis, takat daha biylik énemde,
yeniden yapilandiriimig liyofilize preparatlarla olur.
Ornedin: Ticari olarak ulasilabilir kontrol serumlari
ve kalibratérler. Yeniden yapilandiriimig
materyallerde, 4 ve 20°C arasindaki saklama
kosullarindaki artis sirast ile %10 ile 9%30
civarindadir. Akfivitedeki artis birkac gln azalan
hizda devam  eder. Bu olayin  sebebi
bilinmemektedir, takat kismen denature enzimlerin
yeniden dofallasmasina ya da fosfat-lipoprotein
kompleksinde vya da dondurarak kurutma
prosesinde bulunan enzimin  bir multimerinin
Isinarak ¢ézinmesine attedilebilir.

Serumdaki ALP 7 gin 20 - 25°C’de, 7 gin 2-8°C’de
ve 2 ay -20°C’de stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkli fotometrelere ve hazir manuel c¢alisma
proseslerine  tahsis edilmis  hazir  gesitli
aplikasyenlar istek Gzerine verilir.

Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir cesitli aplikasyonlar istek Gzerine verilir.

Substrat Start
Farkli biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir cesitli aplikasyoenlar istek Gzerine verilir.

HESAPLAMA

Sample Start icin:

AA/miIn x 2757 = U/L Numunedeki Alkaline fostataz
Birim Doniisim

U/L =10 x U/dL

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)*
(CLSI C28-P Belgesine gore)*

Erkekler :35-104 U/L {0.58 - 1.74 pkat/L}
Kadinlar 140 - 129 U/L (0.67 - 2.15 pkat/L}

*Her laboratuarin  kendi referans  araligini
saptamalari &nerilir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Bu metotla dederleri belirlenmis ticari olarak elde
edilebilen kontrol materyalleri kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

"ARCON N*, Assayed Gontrol Serum Normal
Cat.No. A3910

"ARCON P*, Assayed Control Serum Abnormal
Cat.No. A3920

Bu test igcin Fosfataz Standart ya da Fosfataz
Calibrator kullammi gerekmektedir. Herhangi ticari
olarak elde edilebilecek uygun Standart ya da
Kalibratérler bu metot icin kullanilabilir. Tavsiye
edilen:
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Archem Calibrator
Cat.No. A38050 ("Arcal Autc")

*Kalibrasyon Stabilitesi: Kullanillan otoanalizérin
aplikasyon 6ézelliklerine ve sofutma kapasitesine
baglidir. Kalibrasyon stabilitesi genel olarak 10
ginddr.

*Her laboratuarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosedurlerini belilemesi gerekmektedir. E§er QC
sonuglarl kabul edilebilir limitler arahifinda dedilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontroll énerilir. QC kontrol
dederleri kabul edilebilir oldudunda kalibrasycn
énerilimez. Reaktit lot dedisikliklerinden sonra
kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Disik lineerite: 10 U/L

Yiksek Lineerite: Bu metot 3000 U/L'ye kadar
lineerdir.

Eder AA/min 05000 asarsa, numunenin 1+9
craninda salinle seyreltilip testin tekrar edilmesi,
sonuclarin da 10 ile carpilmasi tavsiye edilir.

Lineerite analizér kullammina bagh olarak cesitlilik
gésterir.

Kesinlik Galismalar (CLSI EP5 Belgesine Gore):

Tekrarlanabilirlik (giin ici) (Intra-assay)

Ort. kons. SD (U/L) CV% n
84.40 U/L 2.41 286 10
22240 U/L  5.74 258 10

Tekrar calisilabilirlik (ginden giine)
(Inter-assay)

Ort. kons. SD CV% n
86.66 2.66 3.07 20
210.3% 6.08 28% 20

Hassasiyet (LOD) (CLSI EP17 Belgesine Gore):
Tayin limiti 5.2 U/L’dir.

Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuglar
referans reaktifle karsilastinidiinda, sistematik
farkhhklar géralmemisgtir. Kargilagtirma deneylerinin
detaylan istek dogrultusunda ulasilabilir.

Metot Karsilastrma: Archem ile ticari olarak
ulasilabilir bir 0Orin arasindaki karsilastirma
asagidaki sonuglari vermistir:

ALP Archem = x

ALP rakip =y
n=150

y=1.03x - 257 U/L
¥ =0.998

Enterferans: Asagidakilerin varliinda enterferans
gézlenmemistir:

Hemoglobin =400 mg/dL
Bilirubin <40 mg/dL
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Lipids < 800 mg/dL

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak
elde edilmigtir. Scnuclar farkh ekipmanlar ya da
manuel prosedirler  kullanildidinda  cesitlilik
gésterebilir.

NOTLAR

1. Sadece in vitrc diagnostic kullammlar igindir.
Adizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz membranla
temasindan sakininiz.

2. Bltin kalibratérler, kontroller ve bazi reaktitler
insan & hayvan numunesi olarak distndlmelidir,
bu ylGzden potansiyel enfektézddr. Herhangi bir
pctansiyel biyolojik riskten sakinmak icin bitin
koruma eylemleri uygulanmaldir.

3. Madde guvenlik bilgi belgesi (MSDS) istenildigi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktifleri icin gereken normal
énlemlerin egzersizini yapiniz.

5. Olcomler alindiktan sonra reaktit siseleri
kapatilip 2-8°C’de  saklanmalidir.  Reaktit
siselerinin kapaklari birbiri arasinda ve R1, R2
arasinda degistiriimemelidir.

6. Farkh lot numaralarindaki reaktifler birbiri yerine
kullaniimamali ya da kanstiriimamalidir.

7. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baghdir.

ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu Grun profesyenel laboratuarlar icin Gretilmistir.
Latten dodru atik kontrol igin yerel diizenlemelere
bakiniz.

R36/38 : Gz ve deri icin tahris edici.

S20/21 :  Kullanihrken, yiyip  icmeyiniz  ve

solumayiniz.

S26 : Gozle temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz ve tibbi midaheleye bagvurunuz.

S28 : Deri ile temasi durumunda, boelca su ile
durulayiniz.

S36/37/3%: Uygun koruyucu kiyatfetler, eldivenler
giyiniz ve géz/ylz kerumalar kullaniniz.

S45 . Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi midaheleye bagvurunuz.
Sh6 : Bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve 6zel
atik toplama noktasina atiniz

S57 . Cevresel kontaminasyondan sakinmak
icin uygun kenteynin kullaniniz. )
S61 . Cevreye salimnmindan sakinimz. Ozel

talimatnameye / gtvenli bilgi belgesine bagvurunuz.

KISALTMALAR

ALP  : Alkaline Phosphatase
CLSI : Clinical and Laboratory Standards Institute
CV% : Coefficient of Variation Percentage

EP : Evaluation Protocols
GLP : Good Laboratory Practice
U - International Unit

mA : miliabsorbance
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mL : mililiter
NCCLS : National Committee for Clinical Laboratory
Standards

Qc : Quality Control
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SEMBOLLER
IVD Sadece viicut disi kullanim igindir
LOT Uretim lotu
R1 Reaktit 1
R2 Reaktif 2

CONC Konsantrasyon

INGRED | Reakiif Bilegenleri

Referans Numaras) (Katalog Noj

Seri Numarasi

Son kullanma tarihi

Saklama sicaklik arahgi

E[ﬂ Aplikasycn téyani ckuyunuz

Biyolojik risk

(€

ﬂ Archem Diagnostics Industry LTD. S$TI.
Organize Sanayi Bélgesi, Mutsan Sanayi Sitesi

M8 Blok No: 48 Bagaksehir / ISTANBUL TURKEY
TIf: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 62998 89
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