Reflotron Alkaliskt Fosfatas
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Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger latt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anvindningsomrade: Test for kvantitativ bestdmning av total aktivitet av alkaliska fosfataser (EC
3.1.3.1) i blod, serum eller plasma med Reflotron-matinstrument).

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek

11622773202 Reflotron Alkaliskt fosfatas 30st/forpackning

Klinisk information

Alkaliska fosfataser (ALP) finns i olika vavnader, till exempel i lever, skelettben,
tarm och placenta. Den vanligaste orsaken till férhdjd total ALP-aktivitet serum
ar lever- och gallvdgssjukdomar. Tillsammans med andra enzymbestamningar
som GOT, GPT och y-GT blir det méjligt att differentialdiagnostisera kolesta-
tiska tillstand.

Férhéjda ALP ses ocksa vid olika skelettsjukdomar och dndrad benmetabolism
som Pagets sjukdom, osteomalaci, rakitis och hyperparatyreoidism. Vid maligna
processer orsakas forhdjda varden av férekomst av antingen tumérfosfataser
eller férhdjda lever- eller benvavnads-ALP.

Okad osteoblastaktivitet som under skelettvéxt i barndomen och ungdomen kan
ge férhéjda ALP-nivaer, men dessa sjunker efter puberteten. Under graviditetens
sista tre manader kan framfér allt placenta-isoenzym ge férhdjda ALP.



Testprincip’

| Reflotron-testet transporteras provet (erytrocyter separeras fran helblod) till test-
remsans reaktionszon. ALP hydrolyserar o-kresolftaleinfosfat till o-kresolftalein
och dverfor fosfatresten till mottagarmolekylen metylglukamin. Den méangd av
den fargade hydrolysprodukten o-kresolftalein som per tidsenhet bildas vid alka-
lisk hydrolys, ar direkt proportionell mot den alkaliska fosfatasaktiviteten:

ALP
o-kresolftaleinfosfat + metylglukamin —— o-kresolftalein +
metylglukaminfosfat

Fargamnesbildningen bestams kinetiskt vid 37 °C som ett matt pa enzymaktivi-
teten hos ALP. Resultatet visas efter ca 135 sekunder i U/l eller pkat/l.
Innehall per testfalt: o-kresolftaleinfosfat > 394 pg; N-metyl-D-glukamin
2 1005 pg; magnesium 2 0,56 ug.

Forsiktighetsatgarder och varningar
In vitro diagnostikum. lakttag samma férsiktighet som vid anvandning av andra
laboratoriekemikalier.

Forvaring och hallbarhet

Vid férvaring vid +2°C - +30°C hallbar till och med det utgangsdatum som &r
tryckt pa férpackningen eller burken. N&r du tagit ut en remsa ur férpackningen
ska du omedelbart stanga till den med locket igen, sa att inte remsorna blir
oanvandbara pa grund av fukt och smuts i omgivningen.

Provtagning och provhantering %°

Anvand kapillarblod, venblod som tagits i vanliga provtagningsrér eller serum;
hepariniserat blod eller hepariniserad plasma.

Anvand nytaget kapillar- eller venblod omedelbart efter provtagning.

Som antikoagulantium far endast heparin (helst litiumheparinat) anvandas. Inga
andra antikoagulantia eller tillsatser far anvandas.

Heparinblod i forslutna provtagningsrér ska anvandas inom 8 timmar. Nar
celluldra bestandsdelar sedimenterat kan 6verstaende plasma anvandas, om
provet inte skakas upp.

Vid anvandning av hepariniserade engangsror eller kapillarpipetter ska tillver-
karens anvisningar beaktas.

Heparinplasma ar vid rumstemperatur stabil i minst 1 dag.

| serum ar ALP stabila i minst en vecka vid 4°C. Vid férvaring i rumstemperatur
férlorar de 3% av aktiviteten efter 3 dagar.



Anmarkningar om metodens begransningar och interferenser’

Medelvardet fér skelett-ALP-aktiviteten ar 11 % lagre an vid matning med Alka-
line Phosphatase IFCC liquid. Placenta-ALP-aktiviteten ar i genomsnitt 24 %
hégre.

Testresultaten paverkas inte (kriterium: uppmaétt = utgangsvardet £10%) av
féljande dmnen i angivna koncentrationsomraden: hematokritvarden upp till
59 %, bilirubin upp till 12 mg/dl (205 pmol/l), hemolys upp till 1 %, kolesterol
upp till 300 mg/dl (7,8 mmol/l) samt triglycerider upp till 1000 mg/dl (11,4 mmol/l).
Patientprover med en ovanlig isoenzymesammansattning kan ge avvikande
resultat jamfért med IFCC-referensmetoden.

Kalibrering

Funktionskurvan fér Reflotron Alkaline Phosphatase, som anvands till att kon-
vertera reflektionsvarden till aktiviteter, bestdms fér varje lot med hjélp av testet
ALP IFCC liquid (Roche Diagnostics) vid 37 "C. Data éverférs automatiskt till
Reflotron medan testet pagar.

Testprocedur

Féljande hjalpmedel behdvs (medféljer inte). Reflotron-instrument; Reflotron
Pipette och pipettspetsar eller kapillarpipett, kontrollmaterial, normal utrustning
fér blodprovstagning.

Innan du gér méatningen ska du lasa igenom bruksanvisningen till Reflotron och
bli bekant med instrumentet.

Sla pa instrumentet.

Nar "READY” ("KLAR”) visas i teckenfénstret tar du ut en testremsa ur for-
packningen.

Satt omedelbart tillbaka forpackningens lock.

Ta bort skyddsfolien fran testremsan (a). Var forsiktig sa att remsan inte bojs.
Sug upp provet med till exempel Reflotron Pipette (undvik bubblor) och applicera
provet som en droppe i mitten pa det réda testfaltet (xx) — utan att vidréra faltet
med pipettspetsen — (b). Provméangden ska vara 30 pl (se bild).

Satt inom 15 sekunder in testremsan vagratt i instrumentet sa langt det gar
(c). Stang luckan.
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Instrumentet visar "ALP” for att visa att den testspecifika magnetkoden lasts
korrekt. | fénstret visas antal sekunder som ar kvar innan resultatet ar klart. ALP-
aktiviteten berdknas med hjalp av omrakningsfaktorer som automatiskt lasts i
instrumentet fran magnetremsan pa undersidan av testremsan. Enzymaktiviteten
visas i U/l eller pkat/l, beroende pa hur instrumentet stallts in.

Ta ut den anvanda remsan och kasta den enligt laboratoriets bestam-
melser.

Referensintervall*

Blod, serum, plasma

Man 40-129 U/ [0,67-2,15 pkat/l) (37 °C, 30 °C*, 25 °C*).

Kvinnor 35-104 U/l [0,58—1,74 pkat/]] (37 °C*, 30 °C* 25 °C”).

*Pa grund av Reflotrons egenskaper erhalls samma varden vid 37 °C, 30 °C och 25 °C.
Varje laboratorium maste férvissa sig om att referensvardena ar lampliga for
den egna patientgruppen och vid behov bestdmma sina egna referensvarden.
Som diagnosstdd ska ALP-aktivitetsvarden alltid utvarderas i sammanhang med
anamnes, klinisk undersdkning och annan lamplig information.

Matintervall och instruktioner for spadning

Matintervallet &r 20 till ca 1 250 U/1 [0,33 till ca 20,87 pkat/l].

Om den uppmétta ALP-aktiviteten ligger éver metodens matomrade (i tecken-
fénstret visas " vid véardet eller "'DILUTE ALP”, "SPAD ALP"), kan Serum-eller
Plasmaprov spadas med serum respektive plasma med kand ALP-aktivitet
Ayl forhallandet 1 + 1. Den verkliga ALP-aktiviteten A berdknas ur den funna
aktiviteten A enligtA=2A —A,.

Kvalitetskontroll

Reflotron Precinorm U eller Reflotron Check anvands till kvalitetskontroll enligt
respektive laboratoriums krav och féreskrifter om de uppmatta vardena verkar
orimliga. Resultaten maste ligga inom de angivna omradena. Varje laboratorium
maste fastldgga atgarder fér det fall att vardena ligger utanfér detta omrade.



Prestanda’

Analysdata for Reflotron Alkal. Phosphatase har undersékts i omfattande studier.
Flertalet varden fér testet lag inom de angivna vardena.

Repeterbarhet (avvikelse inom serie). CV (variationskoefficient) 2,2 % i nor-
malomradet, 2,9 % i patologiskt omrade; provmaterial heparinplasma.
Reproducerbarhet (awikelse dag fill dag): CV 5,0 % i normalomradet, 5.6 % i
patologiskt omrade; provmaterial kontrollserum.

Noggrannhet (metodjémférelser; U/; korrelationslinjer, n prover, korrelations-
koefficient r). y = 0,966 x — 2,635 respektive y = 1,050 x + 0,725; (n = 100 och
92; r = 0,996 och 0,993). Provmaterial heparinplasma; prover évervagande
fran leverpatienter. Referensmetod x: ALP IFCC liquid, Roche Diagnostics.



