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CE


	код 11590
1х50 мл
	код 11591
1х200 мл
	код 11597
1х500 мл
	код 12514
5х20 мл

	Хранить при 2-8° C

	Реагенты для измерения концентрации щелочной фосфатазы.
 Использовать только для работы «in vitro» в клинических лабораториях


Реагенты для определения in vitro биохимических показателей крови

ЩЕЛОЧНАЯ ФОСФАТАЗА (ALP)
(DEA-Alkaline phosphatase (ALP)-DEA)
НАЗНАЧЕНИЕ
Реагент для определения активности щелочной фосфатазы (DEA-буфер)  (ЩФ) в сыворотке или плазме крови человека. Полученные результаты будут полезны при диагностике и лечении заболеваний печени и желчевыводящих путей и костей, а также заболеваний с нарушенной активностью остеобластов. 
Реагенты предназначены для проведения биохимических исследований на фотометрах, полуавтоматических и автоматических биохимических анализаторах и могут быть использованы в Анализаторах автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25 с принадлежностями и Анализаторе лабораторном автоматическом биохимическом ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания или других анализаторах и фотометрах.
ПРИНЦИП МЕТОДА

Щелочная фосфатаза (ALP) катализирует в щелочной среде перенос фосфатной группы от 4-нитрофенилфосфата к диэтаноламину (DEA), освобождая 4-нитрофенол.
Активность фермента определяется по скорости образования 4-нитрофенола, оптическая плотность которого измеряется при 405 нм 1,2.
 

           ЩФ

4-Нитрофенилфосфат+DEA---->DEA-Фосфат+4-Нитрофенол


.НАБОРЫ

	
                     
	КОД 11590
	КОД 11591
	КОД 11597
	КОД

12514

	 .Реагент 

В. Регент 
	1 х 40мл

1 x 10 мл
	1 х160мл

1 x 40 мл
	4 х 100мл

2 x 50 мл
	5х16

2х10


КОМПОНЕНТЫ
А. Реагент: Диэтаноламин 1,2 моль/л,  хлорид магния 0,6 ммоль/л,  рН 9,8.. 
В. Реагент:.4-Нитрофенилфосфат 60 ммоль/л
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Данный набор предназначен для применения в ЛПУ, лабораториях для количественного определения щелочной фосфатазы в сыворотке или плазме человека только для профессионального использования.

Перед началом исследования прочитайте инструкцию полностью и внимательно. Используйте действительную версию инструкции, приложенную к набору. Убедитесь, что вам все понятно.

Строго запрещено: удалять, менять, выбрасывать или повреждать этикетки с штрих-кодом на упаковке набора и его компонентах. Штрих-коды важная часть набора и содержат необходимую для постановки информацию.

Соблюдайте общие нормы безопасности при работе с реагентами.

Все реагенты набора, которые содержат сыворотку или плазму человека, были протестированы и показали отрицательный результат на HIV I/II, HBsAg и HCV.

Однако все продукты человеческой крови, включая образцы сыворотки, должны считаться потенциально опасными. 

Не пипетируйте ртом и избегайте контакта реагента с кожей и слизистыми.

Нельзя есть, пить, курить или наносить косметику в месте работы с реагентами. 

Надевайте одноразовые перчатки при раскапывании образцов и реагентов.

Работа с реагентами должна проводиться в соответствии с процедурами, утвержденными соответствующим управлением биологической безопасности и регулирования.

Не используйте реагенты с истекшим сроком годности. Срок годности указан на упаковке набора.

Оптимальные результаты можно получить только при использовании откалиброванного оборудования и инструментов.
Не смешивайте и не используйте компоненты из различных лотов.
Реагент А содержит диэтаноламин. Осторожно (Xn): R22: Опасно при глотании. S28.1: При контакте с кожей немедленно промыть водой. S45: При несчастном случае или плохом самочувствии, немедленно обратитесь за медицинской помощью 
Химикаты и готовые и использованные реагенты должны быть утилизованы в соответствии с региональными нормами.

Информация о реагентах, используемых в этом наборе доступна при запросе в Представительство Общества «БИОСИСТЕМС С.А.», Испания.
ТРАНСПОРТИРОВКА, ХРАНЕНИЕ, УТИЛИЗАЦИЯ
Транспортировка:

Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Температура: 2°C–8°C

Относительная влажность: 10%–85%

Изделие должно храниться на складах поставщика и потребителя в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.

Хранение:

Реагенты: Хранить при 2 – 8ºС
Срок годности:

Реагенты в невскрытой упаковке стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке, при хранении в рекомендованных условиях.

Вскрытые и не смешанные компоненты изделия стабильны до окончания срока годности, указанного на этикетке в плотно закрытом виде при соблюдении рекомендованных условий хранения и предотвращении загрязнения во время использования до окончания срока годности, указанного на этикетке.
Признаки загрязнения:

- Реагенты: присутствие взвешенных частиц, мутность, абсорбция бланка выше 1.200 при 405 нм.
При нарушении температурного режима хранения и транспортирования, а также истечении срока хранения изделие не подлежит применению. 
Утилизация и уничтожение медицинского изделия: проводится в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010). Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
Рабочий реактив:

Код 11592: Перенесите содержимое флакона с Реагентом В во флакон с Реагентом А. 
Другие объемы рабочего реагента могут быть приготовлены в пропорции 4 мл Реагента А + 1 мл Реагента В. 
Стабильность рабочего реактива составляет 2 месяца при 2-8° C.

Код 12518: Реагенты поставляются готовыми к использованию. Реагент, открытый и установленный в

охлаждаемый отдел анализатора, сохраняет стабильность 2 мес.

НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Фотометр, полуавтоматический или автоматический биохимический анализатор с фильтром 405 нм и термостатируемой измерительной ячейкой с температурным режимом   25, 30 или 37° C.
НЕОБХОДИМЫЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ (В КОМПЛЕКТ НЕ ВХОДЯТ)

− Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011 или код 18044).

ОБРАЗЦЫ

Сыворотка, или плазма, собранная по стандартной процедуре. В качестве антикоагулянта может использоваться гепарин. 
Щелочная фосфатаза в сыворотке или плазме стабилен в течение 7 дней при 2-8° C.

ПРОЦЕДУРА И РАСЧЕТЫ
1. Довести Рабочий Реагент и оборудование до температуры реакции.

2. Внести в кювету (примечание 1):

	Рабочий Реагент 

Образец
	      1,0 мл

      20 мкл


3. Перемешать и поставить кювету в измерительную ячейку фотометра.

4. Измерить начальную абсорбцию, повторить измерение в течение 3 минут с интервалом в 1 минуту.

5. Рассчитать разниц последовательных показателей абсорбций и рассчитать среднюю разницу абсорбции в минуту (Δ А/мин).

Расчет
Концентрация ЩФ в образце вычисляется по следующей формуле:

                     Vtх106
Δ А/мин х ------------      = Ед/л

                      εхlхVs           

Коэффициент молярной абсорбции (ε) 4-нитрофенола при 405 нм  составляет 18450, оптический путь (l) составляет 1 см, общий реакционный объем (Vt) равен 1.02, объем  образца (Vs) равен 0.02, и 1Ед/л равна 0.0166 мккат/л. Для расчета активности фермента используйте следующие факторы:

	Δ А/мин
	х 2764 = Ед/л

х 46,08 = мкКат/л


В случае использования оборудования «БиоСистемс С.А.»

1. Для Анализаторов автоматических биохимических для in vitro диагностики серии Random Access: Random Access A-15, Random Access A-25с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:

	
	
	А-25
	А-15

	ОБЩИЕ
	Название теста
	ЩФ-DEA
	ЩФ-DEA

	
	Способ измерения
	Кинетика монореагент
	Кинетика монореагент

	
	Образец
	сыворотка
	сыворотка

	
	Единицы
	Ед/л
	Ед/л

	
	Тип реакции
	возрастающ.
	возрастающ.

	
	Кол-во знаков после запятой
	0
	0

	
	Кол-во повторов
	1
	1

	
	Расшифровка названия
	-
	-

	ПРОЦЕДУРА
	Тип измерения
	монохром
	монохром

	
	Объем пробы
	6
	6

	
	Объем реагента 1
	300
	300

	
	Объем реагента 2
	-
	-

	
	Промывка
	1.2
	1.2

	
	Кратность предварительного разведения
	-
	-

	
	Основная длина волны
	405
	405

	
	Вторичная длина волны
	-
	-

	
	Считывание 1
	60 сек
	72 сек

	
	Считывание 2
	195 сек
	216 сек

	
	Время добавления реагента 2
	-
	-

	
	Кратность разведения для повторного цикла 
	2
	2

	КАЛИБРОВКА
	Тип калибратора
	мульти
	мульти

	
	Число повторов для калибратора
	3
	3

	
	Число повторов для бланка
	3
	3

	
	Калибровочная кривая
	-
	-

	ОПЦИИ
	Лимит абсорбции бланка
	0.600
	0.600

	
	Лимит кинетического бланка
	-
	-

	
	Предел линейности
	1200
	1200


2. Для Анализаторов лабораторных автоматических биохимических ВА400 и ВА200 с принадлежностями производства «БиоСистемс С.А.», Испания воспользуйтесь следующими программами с параметрами тестов:

	ОБЩИЕ 
	  
	  

	Наименование 
	ALP-DEA 
	ALP-DEA 

	Краткое Наименование 
	ALP-DEA 
	ALP-DEA 

	Тип пробы 
	сыворотка / плазма 
	сыворотка / плазма 

	Способ измерения 
	биреаг. кин. 
	биреаг. кин. 

	Единица 
	U/L 
	U/L 

	Десятичные знаки 
	0 
	0 

	Тип реакции 
	нарастающая 
	нарастающая 

	ПРОЦЕДУРА 
	  
	  

	Тип прочтения 
	монохр. 
	монохр. 

	Основной фильтр 
	405 
	405 

	Контрольный фильтр 
	- 
	- 

	Проба 
	6 
	6 

	Об. R1 
	240 
	240 

	Об. R2 
	60 
	60 

	Считывание 1 (цикл) 
	21 
	43 

	Считывание 2 (цикл) 
	31 
	63 

	Фактор предразведения 
	- 
	- 

	КАЛИБРОВКА И ХОЛОСТОЙ РЕАГЕНТ 
	  
	  

	Тип холостого реагента 
	дистиллированная вода 
	дистиллированная вода 

	Режим калибровки 
	экспериментальная калибровка 
	экспериментальная калибровка 

	Количество калибраторов 
	1 
	1 

	Градуировочная характеристика 
	- 
	- 

	ОПЦИИ
	  
	  

	Предел абс. бланка 
	1.200 
	1.200 

	Предел бланка кинетики 
	- 
	- 

	Предел линейности 
	1200 
	1200 

	Обеднение осадка 
	- 
	- 


3. Данные реагенты могут быть использованы для ряда других фотометров и автоматических анализаторов. Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются по требованию.

КАЛИБРОВКА

Холостой опыт должен производиться каждый день, а калибровка – по крайней мере раз в 2 мес после начала использования новой партии реагента или в соответствии с требованиями к контролю качества.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Для проведения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется использовать контрольные сыворотки (в комплект не входят): Контрольную сыворотку Уровень I (код 18005, 18009, 18042) и уровень II (код 18007, 18010, 18043). 
Каждая лаборатория должна выработать собственную схему внутреннего контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если контроль качества не укладывается в приемлемые диапазоны.

МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Метрологические характеристики, описанные ниже, получены в соответствии с методическим руководством Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI). 

· Предел линейности: 690 Ед/л = 11.50  мккат/л. Для более высоких значений следует развести образец дистиллированной водой в 2 раза и повторить измерение.

· Точность:

Внутри серии:

        Средняя концентрация                            CV             n
	117 Ед/л=1.95 мккат/л

431 Ед/л=7.18 мккат/л
	1.1%

0.7%
	20

20


        Между сериями:

        Средняя концентрация                         CV             n
	117 Ед/л=1.95 мккат/л

431 Ед/л=7.18 мккат/л
	4.5%

2.2%
	25

25


-    Чувствительность: 0.362 Δ мА▪ л/Ед▪мин= 0.022 Δ мА▪ л/мккат ▪мин.

-  Достоверность: Результаты, полученные с данными реагентами не показывали значительных отличий при сравнении с результатами, полученными с другими реагентами. Детали сравнительных экспериментов доступны по требованию.

-   Интерференция: Липемические образцы (триглицериды < 10 г/л) и билирубин (<20 мг/дл) не влияют на результаты. Гемоглобин (>5г/л) может влиять на результаты.  Некоторые вещества и лекарства могут влиять на исследование4.

 Данные метрологические характеристики были получены при использовании анализатора, при использовании другого оборудования или ручных методов результаты могут варьировать.

РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
	Температура Реакции
	мужчины
	женщины

	25° C, до

30° C, до

37° C, до
	180 Ед/л=3.00 мкКат/л

220 Ед/л=3.67 мкКат/л

270 Ед/л=4.50 мкКат/л
	160 Ед/л=2.67мкКат/л

195 Ед/л = 3.25 мкКат/л

240 Ед/л = 4.000 мкКат/л


Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои диапазоны нормальных значений.

КЛИНИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ
Щелочная фосфатаза катализирует гидролиз органических фосфатных моноэфиров в щелочной среде. Фермент присутствует практически во всех тканях организма, особенно в клеточных мембранах, и встречается в особенно высоких концентрациях в плаценте, эпителии кишечника, почечных канальцах, остеобластах и печени. 

Форма, присутствующие в сыворотке нормального взрослого человека возникает главным образом в печени и костной ткани. 

Повышение сывороточной ЩФ найдено у пациентов с заболеваниями костей, связанными с повышенной активностью остеобластов (болезнь Педжета, первичный и вторичный гиперпаратироидизм, метастазах в кости, рахитах, остеомаляции, переломах), а также у пациентов с заболеваниями гепатобилиарной системы (обтурационной  желтухой, гепатитами, гепатотоксичностью, вызванной различными лекарствами, раком печени). Физиологические изменения, такие как костный рост и беременность, могут вызвать повышение уровней ЩФ 1,2. 

Клинический диагноз не может быть установлен на основании результатов единичного исследования и должен базироваться как на клинических данных, так и на результатах лабораторного анализа.  

ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Надежные и воспроизводимые результаты будут получены, если процедура осуществляется с полным пониманием приложенной инструкции и с соблюдением надлежащей лабораторной практики. Любое неправильное обращение с образцами или модификация данного теста могут повлиять на результаты.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ

Любое изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных партий из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых результатах и обоснованности анализа вообще. В случае таких изменений и/или замен любое требование о замене набора недействительно.

Претензии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа клиентом также недействительны. 

Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, ответственности производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, причиненный набору при транспортировке, не подлежит ответственности производителя.
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, изложенными на этикетке, и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

Уполномоченный представитель производителя ООО «МД-Консалтинг и Развитие», Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2 оф. 26

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Профессиональный пользователь

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содержит

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ISO 9001, ISO 13485, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА

BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain (БиоСистемс С.А., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона Испания)
БИБЛИОГРАФИЯ
1. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 2001. 

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE. WB Saunders Co, 2005.
3. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations of enzymes at 37°C. Part 9. Reference procedure for the measurement of catalytic concentration of alkaline phosphatase.Clin Chem Lab Med  2011; 49:1439-1446

4. Rosalki SB, Foo AY, Burlina A, at al. Multicenter evaluation of iso-ALP test kit alkaline phosphatase activity in serum and plasma. Clin Chem 1993; 39:648-652. 

5. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed.  AACC Press, 2000.

[image: image1.png]



12/2018
BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
www.biosystems.es

Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards

[image: image4.png]


