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Kinetické stanoveni

REF| 17617 - 17304

Kinetické

Acid
Phosphatase

1-naftylfosfatu / stalé ¢erveni v séru.
stanoveni
(ACP-NPP) pomoci 1-naftylfosfatu / stalé ¢erveni / tartratu v séru.

17617: REAGENT 1a: 6x20 mL - REAGENT 1b: 6x20 mL powder (prasek)
Tartrate REAGENT: powder (prasek) - REAGENT 2: 1x3 mL

17304: REAGENT 1a: 1x45 mL - REAGENT 1b: 14x3 mL powder (prasek)
Tartrate REAGENT: powder (prasek) - REAGENT 2: 1x3 mL

totalni kyselé fosfatazy (ACP) pomoci

neprostatické kyselé fosfatazy

STANDARD / CALIBRATOR: termin se vztahuje na standard / kalibrator

REAGENT: termin se vztahuje na jednoduchou reagencii

CONTROL: termin se vztahuje na Fizeni

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZiVANI

Vedle moznych rizik souvisejicich s reaktivnimi komponentami
muze produkt obsahovat nereaktivni komponenty, jako jsou
konzervacni €inidla (napf. azid sodny a dalSi) a detergenty.
Celkova koncentrace téchto komponent je niz§i nez limity
hlasené smérnicemi 67/548/EHS a 1999/45/EHS a jejich upravy
a dopliky tykajici se klasifikace, Stitkovani a baleni
nebezpeénych pfipravkd (reagencii) znaceni a baleni
nebezpecnych pfipravkl byly vytvofeny stejné. Nicméné se
doporucuje zachazet s timto vyrobkem opatrné, zamezit jeho
poziti a kontaktu s oCima, pokozkou a sliznicemi a laboratorni
reagencie pouzivat za dodrzovani zasad spravné laboratorni
praxe.

SOUHRN

Kyselé fosfatazy jsou skupina enzymu, které lze nalézt
v jatrech, sleziné, erytrocytech, krevnich desti¢kach, kostni
dfeni a prostatické Zlaze. Pomér totalni kyselé fosfatazy a
prostatické fosfatazy je u zdravych muzd cca 1:1. Aktivita
narGstd totalni kyselé fosfatazy u Pagetovy nemoci,
hyperparatyroidismu, rakoviny kosti, Gaucherovy nemoci,
Niemann-Pickovy nemoci a leukémie postihujici myelocyty.
Hladiny prostatické kyselé fosfatazy se zvySuji u rakoviny
prostaty.

PRINCIP

Kysela fosfatdza katalyzuje hydrolyzu v kyselém médiu
1-naftylfosfatu (1-NP) do 1-naftolu a fosfatu. 1-naftol reaguje
s diazo-2-chloro-5-toluenem (TR sul stalé Cerveni) a vytvari
slouceninu azobarviva, kde je narust absorbance pfimo umérny
aktivité totalni kyselé fosfatazy (ACP). Prostaticka kysela
fosfatdéza (ACP-P) je inhibovana tartratem a detekuje se
nepfimou metodou odetem mezi ACP a neprostatickou
kyselou fosfatazou (ACP-NPP).

REAGENCIE

Pokud se reagencie uchovavaji v neotevienych lahvi¢kach za
teploty 2-8 °C, jsou stalé do data expirace uvedeného na obalu.
Reagencie museji byt ¢iré; jsou-li zakaleny, nepouzivejte je.
Komponenty soupravy a pocatecni koncentrace reaktivnich
sloZek:

- REAGENT 1a

- REAGENT 1b prasek (powder)

- REAGENT tartrat prasek (powder)

- lzicka

- REAGENT 2 (kyselina octova 0,1 mol/l)

Koncentrace pouzivané v roztoku R1 (ACP) - viz pfipravu
roztok(l reagencii: citratovy pufr 0,1 mol/l pH 5,4, 1-NP
10 mmol/l, tartratova sul stalé cerveni > 1,0 mmol/l
Koncentrace pouzivané v roztoku R1 (ACP-NPP) - iz
pfipravu roztokd reagencii: citratovy pufr 0,1 mol/l pH 54,
1-NP 10 mmol/l, tartratova sual stalé c¢erveni > 1,0 mmol/l,
tartrat (vinan) sodny 0,18 mol/l

Pokud je na Stitku reagencie uveden carovy koéd a kodové Cislo
lahvi€ky, pak plati pro pouziti produktu na analyzatorech Hitachi
911/912.
Nahlédnéte do ¢asti “Pouziti” a blizSich informaci, které Ize obdrzet na
vyzadani.

POZNAMKY A OMEZENI )

SPECIALNI INFORMACE O REAGENCIICH:

1) Test prostatické kyselé fosfatazy se doporuéuje provadét
jen na vzorcich s celkovou aktivitou totalni kyselé fosfatazy
> 3,5 U/l, nebot s aktivitou totalni kyselé fosfatazy nizsi nez
vySe uvedeny limit se daji ziskat nespolehlivé vysledky.

2) Mirné rGzove zbarveni roztokd R1 nema vliv na vykonnost
reagencii.

PRIPRAVA ROZTOKU REAGENCII

REF 17617

Roztok R1 (ACP): rozpustte jednu lahvicku REAGENT 1b
spolu s obsahem jedné lahvicky REAGENT 1a. Nechte asi
10 minut stat a mirné promichejte.

Stabilita: 7 dni od rozpusténi pfi teploté 2-8 °C, je-li zamezeno
kontaminaci a lahvi¢ka je ihned po pouziti znovu uzavfena.
Roztok R1 (ACP-NPP): pridejte obsah Izicky (odpovidajici
35-40 mg) tartratové REAGENT k 5 ml roztoku R1 (ACP).
Mirné michejte do uplného rozpusténi.

Stabilita: 7 dni pfi teploté 2-8 °C, je-li zamezeno kontaminaci a
lahvicka je ihned po pouZziti znovu uzavfena.

REF 17304

Roztok R1 (ACP): rozpustte obsah lahvicky REAGENT 1b
s 3 ml REAGENT 1a. Nechte asi 10 minut stat a mirné
promichejte. Stabilita: 7 dni od rozpusténi pfi teploté 2-8 °C, je-
li zamezeno kontaminaci a lahvicka je ihned po pouziti znovu
uzaviena.

Roztok R1 (ACP-NPP): pridejte obsah Izicky (odpovidajici
35-40 mg) tartratové reagencie REAGENT do 1 ml roztoku R1
(ACP). Mirné michejte do Uplného rozpusténi. Stabilita: 7 dni
pii teploté 2-8 °C, je-li zamezeno kontaminaci a lahvicka je
ihned po pouziti znovu uzaviena.

KALIBRACE - Ke kalibraci pouzivejte pouze nasledujici
materialy:
Clin Chem Cal 16550 4x3mL

Lyofilizované kalibracni sérum.
pfilozenymi k soupravé.

Pfi pouziti se Fidte pokyny

KONTROLA KVALITY
K ovéfeni pfesnosti testu pouzijte nasledujici kontrolni materialy

na raznych urovnich analytu:
REF| 16150 6x5mL

Clin Chem Control 1
Clin Chem Control 2 REF| 16250 6x5mL
Lyofilizované kontrolni sérum. Pfi pouZiti se fidte pokyny

prilozenymi k soupravé.
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Acid Phosphatase

VZOREK

Cerstvé sérum. NepouZivejte hemolyzované, ikterické nebo
lipemické vzorky. Qdebl’rejte vzorky postupem NCCLS
popsanym vV literatufe M

Jezto aktivita vzorku klesa o cca 50% za hodinu v pokojové
teploté, okyselte vzorek ihned po odbéru pfidanim 20 pl
REAGENT 2 na kazdy ml cerstvého séra. Stabilita
okyseleného vzorku: 5 dni pfi teploté 2-8 °C.

NASTROJE A MATERIALY ]
POTREBNE, AVSAK NEDODANE

« Bé&zné laboratorni vybaveni.

» Fotometr s filiry nebo spektrofotometr

ANALYTICKY POSTUP

Vinova délka: 405 nm

Délka drahy: 1cm

Teplota: 37°C

Vzorek / roztok R1 (ACP-NPP): 1/10

Vzorek / roztok R1 (ACP-NPP): 1/10

Reakce: kineticka (narust)

Pfed pouzitim nechte reagencie nabyt pokojové teploty.
Proporcionalni zménou reakénich objemdG  uvedenych
v analytickém postupu se vysledek nezméni.

Do kyvety umistéte: ACP ACP-NPP
Vzorek 0,170 ml 0,10 ml
Roztok R1 (ACP) 1,0 mi -
Roztok R1 (ACP-NPP) - 1,0 ml

Michejte a inkubujte 4 minuty pfi pracovni teploté. Odectéte
absorbanci po 1 minuté a zopakujte odeclty absorbance za
presné 1 a 2 minuty. Vypocitejte prumér AA/min zjiStény pro
jak ACP tak ACP-NPP.

VYPOCET

ACP: AA/min ACP x F = ACP ¢innost v U/I
F = 743 pfi 405 nm

ACP-NPP: AA/min ACP-NPP x F = ACP-NPP &innost v U/L
F = 743 pfi 405 nm

ACP-P: ACP - ACP-NPP = ACP-P (prostaticka kysela
fosfataza) aktivita v U/L

Tento faktor F plati pouze pro vysSe uvedené pracovni
podminky (vinova délka, objem vzorku, objem koncové reakce
a délka drahy).

REFERENCNI HODNOTY
Sérum ACP: < 47U/
ACP-P: < 1,6 U/
Doporu€uje se, aby si kazda laboratof stanovila své
oCekavané rozmezi.

HODNOTY VYKONNOSTI (stanoveno na automatickém
analyzatoru)

Interference (ACP/ACP-NPP): test neni ovlivnén pfitomnosti
bilirubinu do 20 mg/dl, hemoglobinu do 0,15 g/dl a triglyceridu
do 400 mg/dI.

Rozsah méreni (ACP/ACP-NPP): 0,4 - 75 U/l. Pokud je
koncentrace ve vzorku vySsi nez 75 U/, je tfeba vzorek zfedit
normalnim fyziologickym roztokem v poméru 1:10 a vysledek
vynasobit deseti.

Intraanalyticka presnost: byla stanovena 2z 20nasobné
opakované analyzy kazdé kontroly (3 urovné - L1/L2/L3). Byly
ziskany tyto vysledky:

ACP - L1: primer 6,7 U/l, smérod. odch. 0,26, var. koef.
3,87% [/ L2: primér 13,8 U/l, smérod. odch. 0.37, var. koef.
2,70‘? [ L3: pramér 28,0 U/I, smérod. odch. 0,64, var. koef.
2,30%.

ACP-NPP - L1: primér 2,8 U/l, smérod. odch. 0,19, var.
koef. 6,73% / L2: pramér 3,9 U/l, smérod. odch. 0,18, var.
koef. 450% / L3: pramér 6,0 U/l, smérod. odch. 0,23, var.
koef. 3,86%.

Interanalyticka presnost: byla zjistovana po dobu 10 dni na
2 kopiich kazdé kontroly (3 urovné - L1/L2/L3). Byly ziskany
tyto vysledky:

ACP (béhem postupu) - L1: priimér 6,64 U/l, smérod. odch.
0,26, var. koef. 3,94% / L2: primér 13,84 U/l, smérod. odch.
0,36, var. koef. 2,62% / L3: primér 28,10 U/l, smérod. odch.
0,61, var. koef. 2,16%.

ACP (mezi postupy) - L1: pramér 6,64 U/l, smérod. odch.
0,27, var. koef. 4,06% [/ L2: primér 13,84 U/l, smérod. odch.
0,37, var. koef. 2,64% / L3: primér 28,10 U/l, smérod. odch.
0,62, var. koef. 2,22%.

ACP-NPP (béhem postupu) - L1: pramér 2,93 U/I, smérod.
odch. 0,18, var. koef. 6,20% / L2: pramér 3,90 U/l, smérod.
odch. 0,17, var. koef. 4,41% / L3: prdmér 5,96 U/l, smérod.
odch. 0,22, var. koef. 3,64%.

ACP-NPP (mezi postupy) - L1: prdmér 2,93 U/l, smérod.
odch. 0,17, var. koef. 5,88% / L2: pramér 3,90 U/, smérod.
odch. 0,19, var. koef. 4,95% / L3: pramér 5,96 U/l, smérod.
odch. 0,23, var. koef. 3,82%.

Citlivost (ACP/ACP-NPP): 0,4 U/l. Citlivost byla vypoctena
pro 10nasobné opakovanou analyzu normalniho
fyziologického roztoku a vyjadfuje se ve tvaru “primérna
nulova hodnota + trojnasobek smérodatné odchylky”.

Presnost: tento test (y) byl porovnan s komeréné dostupnou
metodou (x). Byly ziskany tyto vysledky:

ACP: N =60, r=0,99705, y= 1,0162 x + 0,10151
ACP-NPP: N =60, r=0,99788, y= 1,1325 x - 0,098874

ZACHAZENI S ODPADY
Reagencie je tfeba likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
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