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ГЛОССАРИЙ
1. ВВЕДЕНИЕ
Эта информационная брошюра содержит информацию о специфической химии для клинических химических систем Olympus.

Пожалуйста, обратите Ваше внимание на то, что самое последнее издание руководства пользователя и информацию по продуктам можно получить  на главной странице Olympus: www.olympus-diagnostica.com.

Для доступа на эту страницу необходима регистрация. Поэтому  советуем Вам незамедлительно зарегистрироваться.

Эта информационная брошюра содержит не все требования касательно безопасной и эффективной эксплуатации клинической химической системы Olympus.

Подробную информацию о способах коррекции, методах контроля качества или об утилизации особых отходов, которая в этой информационной брошюре не рассматривается, Вы можете найти в любом руководстве анализатора и в Ваших лабораторных предписаниях.
2. РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
2.1 Формат этой информационной брошюры:

Данная информационная брошюра содержит руководство пользователя (IFU), которое описывает использование реагентов. Кроме того, оно содержит программируемые листы для комплектов реагентов Olympus, в которых описаны настройки, необходимые для соответствующих реагентов, используемых для работы с химическим анализатором Olympus.

На внешней этикетке на комплекте реагентов Olympus имеются каталожный номер реагента и соответствующий код продукта руководства пользователя, а также программируемого листа. Используйте эту информацию при каждом использовании комплекта – см. ниже. Кроме того, убедитесь в том, что Вы используете программируемый лист, который предназначен для применения с исследуемыми биологическими жидкостями.

Пример: REF: OSR6287

LOSR6x87.01   Каталожный номер и код продукта руководства пользователя
SOSR6x87.01   Каталожный номер и код продукта программируемого листа

Обратитесь в региональную службу по работе с клиентами фирмы Olympus в случае отсутствия указанной адаптации или при потребности в новой адаптации. Возможно, Вы сможете найти этот документ также на главной странице Olympus (см. Раздел 1).

Примечание: Значок „x“ в каталожном номере стоит во многих комплектах. Каталожный номер LOSR6x87 включает в себя, например,  OSR6187, OSR6287 и OSR6587.
2.2 Актуализация данной информационной брошюры
Изменения к руководству пользователя и программируемым листам будут предоставлены Вам по мере их появления. Эти изменения необходимо внести в руководство. Более старые версии необходимо уничтожить (при отсутствии особых причин их хранить) для того, чтобы убедиться, что в распоряжении всегда имеется самая актуальная информация.

3. СИМВОЛЫ
Реагенты системы Olympus обозначаются следующими символами:

	 Производитель
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	Биологически опасно
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	Лабораторная диагностика
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	Содержимое
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	Следовать указаниям руководства
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	Защищать от света
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	Допустимый температурный режим
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	Сертификат безопасности материалов предоставляется специалистам по требованию
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	Каталожный номер
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	Серийный номер
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	Складировать вертикально
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	Внимание, ознакомьтесь с сопроводительными документами
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	Код партии
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	Продукт отвечает требованиям Предписания IVD
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	Только для проверки качества IVD
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	Использовать до:

(год-месяц-день или год-месяц)
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4. ОБЩИЕ МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Необходимо соблюдать меры безопасности и следовать всем инструкциям, приведенным ниже, при выполнении всех тестов.

• В литературе описываются чрезвычайно редкие случаи гаммапатии, особенно моноклонарного IgM (макроглобулинемического ретикулолимфатоза), которая может привести при закладке реагентов к выделению белка и тем самым к помутнению. Если такие пробы анализируются с помощью фотометрического метода, в некоторых случаях это может привести к недостоверным результатам. Дополнительная информация о предпосылках содержится в следующей разработке и литературных указаниях: «Berth M, Delanghe J. Protein precipitation as a possible important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports and a review of the literature. Acta Clin Belg. 2004;59:263-73.» 

По причине идиосинкратической природы взаимодействия теоретически это возможно при использовании любого жидкого реагента. Для реагентов, для которых Olympus получил заключения о таких взаимодействиях, или для реагентов, которые причислены к группе наивысшего риска, в разделе «субстанции-помехи» имеется предупреждение о соответствующих реагентах.

• Пожалуйста, обратите внимание на то, что обнаруживающее значение контрольного материала, который поставлен не фирмой Olympus, на основании применения не человеческого материала в контролях каждой отдельной партии реагентов продуктов иммунологического анализа может быть различным.

• Нельзя допускать смешивания реагентов из различных емкостей.

• При использовании трубок для отбора сыворотки или плазмы необходимо следовать указаниям производителя. Устройства для отбора проб должны быть проверены на пригодность и должны регулярно подвергаться перепроверке. Дополнительную информацию Вы получите у поставщиков устройств для отбора.

• Пробы, содержащие преципитаты, должны перед проведением теста быть центрифугированы. Пробы пациентов должны быть однородными. Пробы пациентов не должны содержать сгустков крови или пузырьков воздуха. 

• Биологические субстанции человеческого происхождения, содержащиеся в этих продуктах, тестируются на основе отдельных доз на антиген гепатита С, поверхностный антиген вируса гепатита В и антиген ВИЧ 1/2 и определяются как нереактивные. Поскольку нет ни одного известного метода тестирования, который мог бы с абсолютной уверенностью гарантировать, что производные из человеческой крови продукты не передают инфекционных носителей, с этими продуктами необходимо обращаться как с потенциально инфекционным материалом.

• Со всеми пробами пациентов необходимо обращаться как с потенциально инфекционным и соблюдать общие меры предосторожности, предусмотренные местными или национальными предписаниями. (Более подробную информацию Вы найдете в предписаниях CLSI GP17-A2, ISO15190 и 29CFR 1910.1030).

• Пробы хранить в закрытых емкостях для предотвращения заражения и испарения.

5. ИНСТРУКЦИИ
* С этой целью могут использоваться контрольные материалы с показателями, которые определены данной системой Olympus.
ПРИЛОЖЕНИЕ 1
ГРУППИРОВКИ ПРОДУКТОВ
	Энзим
	
	Каталожный номер

руководства пользователя
	Каталожный номер программи-руемого листа устройства

	OSR6x01 
	ACP (ацилпереносящий белок)
	LOSR6x01.03 
	SOSR6x01.03

	OSR6x03
	ALP (щелочная фосфотаза)
	LOSR6x03.01
	SOSR6x03.02

	OSR6x04
	ALP (щелочная фосфотаза)
	LOSR6x04.03
	SOSR6x04.03

	OSR6x07
	ALT (аланин-трансфераза)
	LOSR6x07.02
	SOSR6x07.04

	OSR6x06
	α-амилаза
	LOSR6x06.02
	SOSR6x06.03

	OSR6x82
	α-амилаза
	LOSR6x82.01
	SOSR6x82.02

	OSR6x09
	AST (аспарагиновая трансфераза)
	LOSR6x09.02
	SOSR6x09.04

	OSR6x14
	Холинэстераза
	LOSR6x14.01
	SOSR6x14.02

	OSR6x79
	CK (NAC) (креатинкиназа (аспаргин ацетил-цистеин)
	LOSR6x79.01
	SOSR6x79.02

	OSR6x53
	CK-MB (креатинкиназа-мальпигиевы тельца)
	LOSR6x53.02
	SOSR6x53.01

	OSR6x155
	CK-MB (креатинкиназа-мальпигиевы тельца)
	LOSR6x155.01
	SOSR6x155.02

	OSR6x20
	GGT (гамма-глутаминтрансфераза)
	LOSR6x20.01
	SOSR6x20.02

	OSR6x29
	HBDH (гемоглобин DH)
	LOSR6x29.01
	SOSR6x29.02

	OSR6x26
	LDH (лактатдегидрогеназа)
	LOSR6x26.01
	SOSR6x26.02

	OSR6x28
	LDH (лактатдегидрогеназа)
	LOSR6x28.01
	SOSR6x28.03

	OSR6x30
	Липаза
	LOSR6x30.02
	SOSR6x30.03

	Метаболит
	
	
	

	OSR6x02
	Альбумин
	LOSR6x02.03
	SOSR6x02.02

	OSR6x90
	Бикарбонат
	LOSR6x90.01
	SOSR6x90.02

	OSR6x11
	Прямой билирубин
	LOSR6x11.04
	SOSR6x11.03

	OSR6x12
	Общий билирубин
	LOSR6x12.04
	SOSR6x12.03

	OSR6x13
	Кальций оСРС
	LOSR6x13.01
	SOSR6x13.02

	OSR6x76
	Кальций с Арсеназо III
	LOSR6x76.01
	SOSR6x76.01

	OSR6x117
	Кальций с Арсеназо III
	LOSR6x117.02
	SOSR6x117.04

	OSR6x16
	Холестерин
	LOSR6x16.04
	SOSR6x16.02

	OSR6x78
	Креатинин
	LOSR6x78.02
	SOSR6x78.04

	OSR6x204
	Креатинин (энзиматический)
	LOSR6x204.01
	SOSR6x204.02

	OSR6x21
	Глюкоза
	LOSR6x21.01
	SOSR6x21.02

	OSR6x40
	Глюкоза-STAT (переносчик сигнала и активатор транскрипции)
	LOSR6x40.01
	SOSR6x40.02

	OSR6x87
	HDL (липиды высокой плотности)-холестерол
	LOSR6x87.01
	SOSR6x87.02

	OSR6x22
	Неорганический фосфор
	LOSR6x22.03
	SOSR6x22.02

	OSR6x86
	Железо
	LOSR6x86.03
	SOSR6x86.02

	OSR6x93
	Лактат
	LOSR6x93.03
	SOSR6x93.04

	OSR6x83
	LDL (липопротеины низкой плотности)-холестерол
	LOSR6x83.02
	SOSR6x83.02

	OSR6x89
	Магнезия
	LOSR6x89.02
	SOSR6x89.02

	OSR6x32
	Общий белок
	LOSR6x32.01
	SOSR6x32.02

	OSR6x33
	Триглицерид
	LOSR6x33.02
	SOSR6x33.01

	OSR6x118
	Триглицерид
	LOSR6x118.03
	SOSR6x118.03

	OSR6x24
	UIBC (остаточная железосвязывающая способность)
	LOSR6x24.01
	SOSR6x24.02

	OSR6x205
	UIBC (остаточная железосвязывающая способность)
	LOSR6x205.01
	SOSR6x205.02

	OSR6x34
	Мочевина
	LOSR6x34.02
	SOSR6x34.02

	OSR6x41
	Мочевина-STAT (переносчик сигнала и активатор транскрипции)
	LOSR6x41.02
	SOSR6x41.02

	OSR6x36
	Мочевая кислота
	LOSR6x36.01
	SOSR6x36.01

	OSR6x98
	Мочевая кислота
	LOSR6x98.02
	SOSR6x98.03

	OSR6x70
	Мочевой/CSF (колониестимулирующий фактор) протеин
	LOSR6x70.02
	SOSR6x70.02

	Специфичный белок

	OSR6x62
	α-1кислый гликопротеин
	LOSR6x62.02
	SOSR6x62.02

	OSR6x63
	α-1 антитрипсин
	LOSR6x63.02
	SOSR6x63.02

	OSR6x42
	Апо А1
	LOSR6x42.03
	SOSR6x42.02

	OSR6x43
	Апо В
	LOSR6x43.02
	SOSR6x43.02

	OSR6x94
	ASO (антитело к строптолизину 0)
	LOSR6x94.05
	SOSR6x94.07

	OSR6x51
	ß-2 микроглобулин
	LOSR6x51.03
	SOSR6x51.02

	OSR6x59
	С3 (белковые компоненты системы комплемента)
	LOSR6x59.03
	SOSR6x59.04


	
	
	Каталожный номер

руководства пользователя
	Каталожный номер программиру-емого листа устройства

	Специфичный белок

	OSR6x60
	C4 (белковые компоненты системы комплемента)
	LOSR6x60.03
	SOSR6x60.04

	OSR6x64
	2-глобулин
	LOSR6x64.02
	SOSR6x64.02

	OSR6x47
	CRP (С-реактивный белок)
	LOSR6x47.03
	SOSR6x47.03

	OSR6x99
	CRP (С-реактивный белок) Латекс
	LOSR6x99.04
	SOSR6x99.07

	OSR6x135
	D-димер
	LOSR6x135.02
	SOSR6x135.03

	OSR6x50
	Ферритин
	LOSR6x50.03
	SOSR6x50.04

	OSR6x138
	Ферритин
	LOSR6x138.04
	SOSR6x138.04

	OSR6x203
	Ферритин
	LOSR6x203.01
	SOSR6x203.01

	OSR6x65
	Гаптоглобин
	LOSR6x65.02
	SOSR6x65.02

	OSR6x92
	HbA1c (гемоглобин А1с)
	LOSR6x92.04
	SOSR6x92.05

	OSR6x177
	HbA1c APT (гемоглобин А1с, применение цельной крови)
	LOSR6x177.01
	SOSR6x177.01

	OSR6x44
	IgA (иммуноглобулин А)
	LOSR6x44.02
	SOSR6x44.03

	OSR6x45
	IgG (иммуноглобулин G)
	LOSR6x45.02
	SOSR6x45.03

	OSR6x46
	IgM (иммуноглобулин М)
	LOSR6x46.02
	SOSR6x46.04

	OSR6x171
	IgA (иммуноглобулин А)
	LOSR6x171.01
	SOSR6x171.05

	OSR6x172
	IgG (иммуноглобулин G)
	LOSR6x172.01
	SOSR6x172.04

	OSR6x173
	IgM (иммуноглобулин М)
	LOSR6x173.01
	SOSR6x173.03

	OSR6x67
	Микроальбумин
	LOSR6x67.02
	SOSR6x67.02

	OSR6x68
	Миоглобин
	LOSR6x68.03
	SOSR6x68.02

	OSR6x75
	Преальбумин
	LOSR6x75.03
	SOSR6x75.02

	OSR6x105
	RF (факторы освобождения) Латекс
	LOSR6x105.04
	SOSR6x105.03

	OSR6x52
	Трансферрин
	LOSR6x52.03
	SOSR6x52.04

	
	
	
	

	Терапевтический лекарственный мониторинг (TDM)

	OSR6414
	Карбамазепин
	LOSR6414.01
	SOSR6414.02

	OSR6403
	Дигитоксин
	LOSR6403.01
	SOSR6403.03

	OSR6404
	Дигоксин
	LOSR6404.01
	SOSR6404.03

	OSR6420
	Гентамицин
	LOSR6420.01
	SOSR6420.02

	OSR6413
	Фенобарбитал
	LOSR6413.01
	SOSR6413.02

	OSR6411
	Фенитоин
	LOSR6411.01
	SOSR6411.02

	OSR6412
	Теофиллин
	LOSR6412.01
	SOSR6412.02

	OSR6415
	Вальпроева кислота
	LOSR6415.01
	SOSR6415.02

	
	
	
	

	Наркотики, допускающие злоупотребление, в моче (DAU)

	OSR6323
	Амфетамины/экстези
	LOSR6323.01
	SOSR6323.04

	OSR6315
	Барбитураты
	LOSR6315.01
	SOSR6315.04

	OSR6316
	Бензодиазепины
	LOSR6316.01
	SOSR6316.04

	OSR6317
	Кокаин
	LOSR6317.01
	SOSR6317.04

	OSR6318
	EDDP
	LOSR6318.01
	SOSR6318.04

	OSR6319
	Метадон
	LOSR6319.01
	SOSR6319.04

	OSR6320
	Опиаты
	LOSR6320.01
	SOSR6320.04

	OSR6322
	THC
	LOSR6322.02
	SOSR6322.04

	
	
	
	

	ISE (ион-селективные электроды)

	66320
	ISE Buffer (буферный раствор)
	L66320.01
	

	66316
	ISE High Serum Standard (стандарт-высокий уровень в сыворотке)
	L66320.01
	

	66314
	ISE Internal Reference (внутренний эталон)
	L66320.01
	

	66317
	ISE Low Serum Standard (стандарт-низкий уровень в сыворотке)
	L66320.01
	

	66315
	ISE Low/High Urine Standard (стандарт-низкий/высокий уровень в моче)
	L66320.01


	

	66319
	ISE Mid Standard (стандарт-средний)
	L66320.01
	

	66313
	ISE Na+/K+ Selectivity Check (выборочная проверка)
	L66320.01
	

	66318
	ISE Reference (эталон)
	L66320.01
	


	
	
	Каталожный номер

руководства пользователя
	Каталожный номер программиру-емого листа устройства

	Калибраторы

	ODC6413
	Мульти-калибратор антибиотик TDM
	LODC6413.01
	 

	ODR3005
	Калибратор Апо А1 и В
	LODR3005.01
	

	ODR3022
	Калибратор Апо А1 и В
	LODR3022.01
	

	ODR3013
	Калибратор ASO
	LODR3013.01
	

	ODC0019
	Калибратор бикарбонат
	LODC0019.01
	

	ODR30034
	Калибратор CK-MB
	LODR30034.01
	

	ODC6411
	Мульти-калибратор ядро TDM
	LODC6411.01
	

	ODC0027
	Калибратор высокочувствительный, комплект, CRP латекс
	LODC0027.01
	

	ODC0026
	Калибратор, обычный, комплект, CRP латекс
	LODC0026.01
	

	ODR3033
	Калибратор D-димер
	LODR3033.01
	

	ODC6326
	Калибратор, мульти-лекарственный, нижнего диапазона DAU
	LODC6326.01
	SODC6326.02

	ODC6319
	Калибратор исключения метадона DAU
	LODC6319.01
	

	ODC6320
	Калибратор диапазона  метадона DAU
	LODC6319.01
	

	ODC6321
	Калибратор высокого уровня метадона DAU
	LODC6319.01
	

	ODC6315
	Калибратор, первичный, исключения, мульти-лекарственный DAU
	LODC6315.01
	

	ODC6316
	Калибратор, вторичный, исключения, мульти-лекарственный DAU
	LODC6315.01
	

	ODC6317
	Калибратор, уровня, мульти-лекарственный DAU
	LODC6315.01
	

	ODC6318
	Калибратор выского уровня, мульти-лекарственный DAU
	LODC6315.01
	

	ODC6314
	Калибратор негативный DAU
	LODC6314.01
	

	ODC6322
	Калибратор DAU THC 25
	LODC6322.01
	

	ODC6323
	Калибратор DAU THC 50
	LODC6322.01
	

	ODC6324
	Калибратор DAU THC 75
	LODC6322.01
	

	ODC6325
	Калибратор DAU THC 100
	LODC6322.01
	

	ODC6403
	Калибратор дигитоксина
	LODC6403.01
	

	ODC6404
	Калибратор дигоксина
	LODC6404.01
	

	ODR3032
	Калибратор HbA1c
	LODR3032.02
	

	ODC0011
	Калибратор HDL-холестерина
	LODC0011.02
	

	ODC0012
	Калибратор LDL-холестерина
	LODC0012.01
	

	ODR30037
	MC Cal A
	LODR30037.01
	

	ODR3024
	Калибратор микроальбумина
	LODR3024.01
	

	ODR3025
	Калибратор миоглобина
	LODR3025.01
	

	ODR3029
	Калибратор преальбумина
	LODR3029.01
	

	ODC0028
	Калибратор RF Латекс
	LODC0028.01
	

	ODR3021
	Мульти-калибратор белка сыворотки
	LODR3021.03
	

	ODR3023
	Мульти-калибратор белка сыворотки 2
	LODR3023.01
	

	66300
	Калибратор системный
	L66300.02
	

	ODC0025
	Калибратор мочи
	LODC0025.02
	

	
	
	
	

	Контроли
	
	
	

	ODR2041
	Контроль сыворотки СК-МВ
	LODR2041.01
	

	ODR30035
	Контроль СК-МВ, уровень 1
	LODR30035.01
	

	ODR30036
	Контроль СК-МВ, уровень 2
	LODR30036.01
	

	ODC0003
	Контроль сыворотки 1
	LODC0003.02
	

	ODC0004
	Контроль сыворотки 2
	LODC0004.02
	

	ODC0013
	Контроль сыворотки CRP (Латекс)
	LODC0013.01
	

	ODC0029
	Контроль D-димера
	LODC0029.02
	

	ODC0006
	Контроль DAU, мульти-лекарственный
	LODC0006.01
	

	ODC0007
	Контроль DAU, особый
	LODC0007.01
	

	ODC0008
	Контроль DAU THC 25
	LODC0008.01
	

	ODC0009
	Контроль DAU THC 50
	LODC0008.01
	

	ODC0022
	Контроль HbA1c
	LODC0022.02
	

	ODC0005
	Контроль сыворотки, HDL/LDL-холестерин
	LODC0005.02
	

	ODC0014 
	ITA Контроль сыворотки 1
	LODC0014.03
	

	ODC0015
	ITA Контроль сыворотки 2
	LODC0015.03
	

	ODC0016
	ITA Контроль сыворотки 3
	LODC0016.03
	

	
	
	
	

	Прочие
	
	
	

	OSR0004
	Денатурат гемоглобина
	LOSR0004.02
	

	OSR62166
	LIH (свет высокой интенсивности)
	LOSR6x166.01
	SOSR62166.02

	OSR0001
	Промывающий раствор
	LOSR0001.02
	

	ODR2000
	Промывающий раствор
	LOSR0001.02
	


ПРИЛОЖЕНИЕ 2 КАЛИБРАТОРЫ И КОНТРОЛИ
	Код
	Указанное

в комплекте

наименование параметра
	Калибратор
	Контроли

	Энзим
	
	
	

	OSR6x01
	ACP (ацилпереносящий белок)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x03
	ALP (аланин)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x04
	ALP (аланин)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x07
	ALT (щелочная фосфатаза)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x06
	α-амилаза
	Сыворотка/плазма: 66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x09
	α-амилаза
	Сыворотка/плазма: 66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x09
	AST (аспарагин)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x14
	Холинэстераза
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x79
	CK (креатинкиназа) (NAC)
(аспарагин ацетил-цистеин)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x53
	CK-MB (креатинкиназа-мальпигиевы тельца)
	66300
	ODR2041

	OSR6x155
	CK-MB (креатинкиназа-мальпигиевы тельца)
	ODR30034
	ODR30035, ODR30036

	OSR6x20
	GGT (гамма-глутамилтрансфераза)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x29
	Гемоглобин DH
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x26
	LDH (лакгатдегидрогеназа)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x28
	LDH (лакгатдегидрогеназа)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x30
	Липаза
	OSR6x30 или 66300
	ODC0003, ODC0004


Метаболит 

	OSR6x02
	Альбумин
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x90
	Бикарбонат
	ODC0019
	*

	OSR6x11
	Прямой билирубин
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x12
	Общий билирубин
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x13
	Кальций oCPC
	Сыворотка/плазма: 66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма: ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x76
	Кальций с Арсеназо III
	Сыворотка/плазма: 66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x117
	Кальций с Арсеназо III
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма: ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x16
	Холестерин
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x78
	Креатинин
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма: ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x204
	Креатинин (энзимный)
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма: ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x21
	Глюкоза
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x40
	Глюкосза-STAT
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x87
	HDL-Холестерол
	ODC0011
	ODC0005

	OSR6x22
	Неорганический фосфор
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x86
	Железо
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x93
	Лактат
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x83
	LDL-Холестерол (липопротеины низкой плотности)
	ODC0012
	ODC0005

	OSR6x89
	Магнезия
	Сыворотка/плазма: 66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x32
	Общий белок
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x33
	Триглицерид
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x118
	Триглицерид
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x24
	UIBC (остаточная железосвязывающая способность)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x205
	UIBC (остаточная железосвязывающая способность)
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x34
	Мочевина
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x41
	Мочевина-STAT
	66300
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x36
	Мочевая кислота
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма: ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x98
	Мочевая кислота
	Сыворотка/плазма:  66300

Моча: ODC0025
	Сыворотка/плазма:  ODC0003, ODC0004

Моча: Biorad Liquichek Кат.№  397 & 398

	OSR6x70
	Мочевой протеин CSF
	OSR6x70
	*


Специфичный белок

	OSR6x62
	α-1 кислый гликопротеин
	ODR3023
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	
	α-1 антитрипсин
	ODR3023
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x42
	Апо А1
	ODR3005 (3 pt),

ODR3022 (5 pt)
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x43
	Апо В
	ODR3005 (3 pt),

ODR3022 (5 pt)
	ODC0003, ODC0004

	OSR6x94
	ASO (антитело к стрептолизину 0)
	ODR3021 или ODR3013 / ODR30037
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x51
	β-2  микроглобулин
	ODR3023
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x59
	C3 (белковые компоненты системы комплемента)
	ODR3021 / ODR30037
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x60
	C4 (белковые компоненты системы комплемента)
	ODR3021 / ODR30037
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x64
	2-глобулин
	ODR3023
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x47
	CRP (С-реактивный белок)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x99
	CRP (С-реактивный белок) Латекс
	ODC0026 (нормальный),

ODC0027 

(высокочувствительный)
	ODC0014, ODC0015, ODC0016 
(нормальный, высокочувствительный)

ODC0003 (нормальный), ODC0013 
(высокочувствительный)

	OSR6x135
	D-димер
	ODR3033
	ODC0029

	OSR6x50
	Ферритин
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x138
	Ферритин
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x203
	Ферритин
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x65
	Гаптоглобин
	ODR3023
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x92
	HbA1c (гемоглобин А1с)
	ODR3032
	ODC0022

	OSR6x177
	HbA1c АРТ (гемоглобин А1с, применение цельной крови)
	ODR3032
	ODC0022

	OSR6x44
	IgA (Иммуноглобулин A)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x45
	IgG (Иммуноглобулин  G)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x46
	IgM (Иммуноглобулин М)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x171
	IgA (Иммуноглобулин A)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x172
	IgM (Иммуноглобулин G)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x173
	IgG (Иммуноглобулин М)
	ODR3021
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x67
	Микроальбумин
	ODR3024
	*

	OSR6x68
	Миоглобин
	ODR3025
	*

	OSR6x75
	Преальбумин
	ODR3029
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x105
	Латекс RF
	ODC0028
	ODC0014, ODC0015, ODC0016

	OSR6x52
	Трансферрин
	ODR3021 / ODR30037
	ODC0014, ODC0015, ODC0016


 Терапевтический лекарственный мониторинг (TDM)
	OSR6414
	Карбамазепин 
	ODC6411
	*

	OSR6403
	Дигитоксин 
	ODC6403
	*

	OSR6404
	Дигоксин 
	ODC6404
	*

	OSR6420
	Гентамицин 
	ODC6413
	*

	OSR6413
	Фенобарбитал
	ODC6411
	*

	OSR6411
	Фенитоин
	ODC6411
	*

	OSR6412
	Теофиллин 
	ODC6411
	*

	OSR6415
	Вальпроевая кислота
	ODC6411
	*


Наркотики, допускающие злоупотребление, в моче (DAU)

	OSR6323
	Амфетамины/ экстези
	качественный: ODC6315 (1000 µg/л) или ODC6316 (500 µg/л)

полуколичественный: ODC6314-ODC6318
	1000 мкг/л отделить: ODC0006

500мкг/л отделить: ODC0007

	OSR6315
	Барбитураты 
	качественный: ODC6315  (300 µg/л) или ODC6316 (200 µg/л)

полуколичественный: ODC6314-ODC6318
	300 мкг/л  отделить: ODC0006

200 мкг/л отделить: ODC0007

	OSR6316
	Бензодиазепины 
	качественный: ODC6315  (300 µg/л) или ODC6316 (200 µg/л)

полуколичественный: ODC6314-ODC6318
	300 мкг/л  отделить: ODC0006

200 мкг/л отделить: ODC0007

	OSR6317
	Кокаин 
	качественный: ODC6315  (300 µg/л) или ODC6316 (150 µg/л)

полуколичественный: ODC6314-ODC6318
	300 мкг/л  отделить: ODC0006

150 мкг/л отделить: ODC0007

	OSR6318
	EDDP
	качественный: ODC6315 или ODC6316 (оба 100 µg/л)

полуколичественный: ODC6314, ODC6315 или ODC6316,

ODC6317, ODC6318
	ODC0006 или ODC0007

	OSR6319
	Метадон 
	качественный: ODC6319 (300 µg/л)

полуколичественный: ODC6314, ODC6319-ODC6321
	ODC0006

	OSR6320
	Опиаты 
	качественный: ODC6319 (300 µg/л)

полуколичественный: ODC6314, ODC6319-ODC6321
	ODC0007

	OSR6322
	THC
	качественный: ODC6322 (25 µg/л) 
или ODC6323 (50 µg/л)

полуколичественный: ODC6314, ODC6322-ODC6325
	


ПРИЛОЖЕНИЕ 3

ГЛОССАРИЙ

	[image: image18.png]1-Point Cal. Point
Advanced Calibration
Age L (High)

Age L (Low)

Application

Calibration Number/Cal. No.
Calibration Specific
Calibration Stabilty Period
Calibration Type

Check Point

Check Point Interval
CONC (Concentration)
Correlation Factor
Counts

Data Check Parameters
Decimal places

Decision Value - 1/2/3
Dilution/Dil

Dynamic Range

EIA Type 1

END

Factor/OD-LiH

FirstFst H

FirstFst L

Fixed

Fixed 1

Formula

General

H (High)

Highly Sensititive

ICF

IFCC, with/without Pyridoxal phosphate activation
ISE

L (Low)

LastiLst H

LastiLst L

Level H (High)

Level L (Low)

LIH (Lipemic Icteric Haemolytic)
Limit Point 1/2

Linearity

Logic Check 1/2/3

Main

Max OD (Optical Density)
MB Type Factor
Measuring Point 1/2
Method

Min OD (Optical Density)
Month (M)

NO

No Lag Time

None Selected

None

Normal




	1-точка Кал.-точка
Расширенная калибровка

Возраст В (выше)

Возраст Н (ниже)

Применение
Номер калибровки/Кал.-№

Специфическая калибровка

Период стабильности калибровки

Тип калибровки

Контрольная точка

Интервал между контрольными точками

КОНЦ (концентрация)

Фактор корреляции

Подсчеты

Параметр перепроверки данных

Числа десятичных знаков

Исходное значение – 1/2/3

Разбавление/Разб.

Область динамики

EIA Тип 1

КОНЕЦ

Фактор/OD-N/H
Первый/Первый Н

Первый/Первый N
Фиксированный

Фиксированный 1

Формула

Общее

В (Высокий)

Высокочувствительный

ICF
ICFF, с/без пиродоксально-фосфатной активацией

ISE
Н (низкий)

Последний/Последний Н

Последний/Последний N
Уровень Н (высокий)

Уровень N (низкий)

LIH (липемический, иктерический, гемолитический)

Предельная точка 1/2

Линейность

Логический контроль 1/2/3

Главный

Макс. OD (оптическая плотность)

Фактор типа МВ

Точка замера 1/2

Метод

Мин. OD (оптическая плотность)

Месяц (М)

НЕТ

Без замедления

Не выбрано

Нет

Норма

	[image: image19.png]Normal Ranges
OD/Optical Density
Olympus System Reagent
On-Board stability period
Operation

Out of Range

Paediatric Application
Page

Panic Value

Plasma

Point 1...7

POLYGONAL
Pre-Dilution Rate
Primary/Pri

Process

Qualitative

Quantitative

Range

Rate

Rate 1

Reaction Slope

Reagent ID

Reagent OD Limit (Optical Density)
Reagents

Sample

Secondary/Sec

Select the function using the Function key or the Mouse
Select using Space key, or select from list displayed by
Guide key
Semi-quantitative
Serum/Ser

Sex

Specific Test Parameters
Slope Check

Spline

Sub/(Subsequent)

Test Name:

Test No.

Type

Unit

Urine/Uri

Value/Flag

Volumevol

Wave

Wavelength

With CONC-0

Year (Y)

Yes




	Нормальные диапазоны

OD.оптическая плотность

Система реагентов Olympus
Период стабильности в составе

Операция

Вне диапазона

Педиатрическое применение

Страница

Предельно опасное значение

Плазма

Пункты 1…7

POLYGLONAL (ПОЛИГЛОНАЛЬНЫЙ)

Доля перед разбавлением

Первичный/первич.

Процесс

Качественный

Количественный

Диапазон

Доля

Доля 1

Увеличение скорости реакции
Реагент ID
Реагент OD Лимит (оптическая плотность)

Реагенты

Проба

Вторичный/вторич.

Выберите функцию с помощью клавиши функции или мышки

Выберите пункт из отражаемого списка с помощью пробела или клавиши «Guide»

Полуколичественный

Сыворотка

Пол

Специфический параметр тестирования

Перепроверка увеличения скорости

Сплайн

След./(следующий)

Наименование теста:

Тест №

Тип

Единица

Моча

Значение/флажок

Громкость

Волна

Длина волны

С КОНЦ-0

Год (г)

Да


[image: image20.png]OLYMPUS




 [image: image21.png]OSR6101





Цель применения

Кинетический цвето-тест для определения количества кислой фосфатазы – ЕС 3.1.3.2 (АСР) в человеческой сыворотке в анализаторах Olympus. Предназначен только для лабораторной диагностики.

Общие данные1,2

Понятие «кислая фосфатаза» относится к группе схожих ферментов с оптимальным значением рН, менее 7, которые расщепляют эфир фосфорной кислоты. Они встречаются в лизосомах всех клеток организма и показывают большую ферментную активность в печени, селезенке, костном мозге, простате, эритро- и тромбоцитах. Поскольку активность фермента простаты тормозится тартратом, то заторможенная тартратом часть всей кислой фосфатазы также обозначается как кислая простата-фосфатаза. Повышенная ферментная активность простата-фосфатазы (и тем самым в общем всей кислой фосфатазы) может быть обнаружена в сыворотке пациентов-мужчин с метастатическим раком простаты. Поскольку рак простаты в прогрессирующей стадии обнаруживается все чаще, кислая простата-фосфатаза подходит для классификации стадий рака простаты. Измерение сывороточной простата-фосфатазы подходит для контроля ремиссии или рецидива злокачественности простаты и для оценки действия различных форм терапии.

Кроме того, к болезням, при которых увеличивается количество случаев торможения кислой фосфатазы тартратом, относятся также лейкемия, истинная полицитемия, первичная тромбоцитемия и мегалобластическая анемия. Обычно низкая степень концентрации кислой фосфатазы в сыворотке по большей части тартрат-резистентна и происходит в большинстве случаев от остеокластов. Ферментная активность этой группы физиологически повышена у детей в период роста и при остеолитических заболеваниях и при реконструкции костных тканей, как в случаях при деформирующем остите, гиперпаратиреоидизме, множественной миеломе, остеосаркоме, несовершенном остеогенезе и патологической диализ-остеопатии. Вследствие этого увеличение тартрат-резистентных кислых фосфатаз обнаруживается при цереброзидозе и липоидно-клеточной спленогепатомегалии.

Принцип теста3

Реакция Бэйлиса-Хиллманна

1-нафтилфосфат + H2O
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 фосфат + 1-нафтол
1-нафтол + соль TR прочная красная
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азокраситель

Состав реагента для теста

Конечная концентрация действующего вещества:
Общий метод кислой фосфатазы
Буферный раствор цитрата (pH 4,8)

140 ммоль/л
1-нафтилфосфат



11 ммоль/л
Соль TR прочная красная


0,6 ммоль/л
Пентандиол



210 ммоль/л
Метод не-простата-фосфатазный
Тартрат




125 ммоль/л
Буферный раствор цитрата (pH 4,8)

140 ммоль/л
1-нафтилфосфат



11 ммоль/л
Соль TR прочная красная


0,6 ммоль/л
Пентандиол



210 ммоль/л

Меры предосторожности и указания к использованию
Предостережения от опасностей и рисков:

R1-S (ACP-субстрат): опасный, содержит соль TR прочную красную. R68: риск необратимых воздействий.

Указания по технике безопасности:

S36/37, S60: надевать подходящую защитную одежду и перчатки. Этот материал должен утилизироваться вместе с емкостью как особые отходы.

Соблюдать обычные меры предосторожности при работе с лабораторными реагентами.

Все отходы подлежат утилизации в соответствии с местными предписаниями.

Дополнительную информацию можно найти в сертификате безопасности.

Подготовка реагента

R1-1 (общая ACP (кислая фосфатаза)

Для проведения теста на общую ACP (кислую фосфатазу) (АСР-Т) полностью растворить содержимое бутылочки R1-S (ACP-субстрат) в содержимом бутылки с R1-1 (буферный раствор общей ACP)
R1-2 (не-простата-фосфатаза)

Для проведения теста на не-простата-фосфатазу (ACP-NP) полностью растворить содержимое бутылочки R1-S (АСР-субстрат) в содержимом бутылки с R1-2 (буферный раствор не-простата-фосфатаза АСР).
Надеть переходник на бутылку с раствором и подсоединить с другого конца бутылочку с субстратным порошком. Соединенные друг с другом бутылки слегка встряхнуть, до тех пор, пока порошок полностью не растворится. Раствор перелить в бутылку с буферным раствором и подсоединить к прибору.

Хранение и срок хранения

Реагенты необходимо хранить в закрытых емкостях при температуре от 2 до 8°C до указанного срока годности. Подсоединенные к прибору реагенты в открытом виде хранить не дольше 14 дней.
Материал проб

Сыворотка; плазму не использовать

Сыворотку по возможности быстро изолировать и добавить каплю стабилизатора (ACP-ST) на 1 мл пробы.

Изолированную сыворотку без стабилизатора хранить при температуре от 15 до 25°C не более 15 минут, а при температуре от 2 до 8°C - 3-4 часа. Стабилизированную сыворотку хранить при температуре от 2 до 25°C  не более 8 дней4.

Липемических, иктерических и гемолитических проб необходимо избегать.
Процесс тестирования
См. специальные указания к проведению тестов в руководстве по эксплуатации и на прилагаемом программируемом листе конкретного анализатора.
Калибровка

Тест осуществляется в режиме МВ, используются оба специфических для анализатора режима МВ (АСР-Т и АСР-NP). Для обеспечения стабильного порядка действий при генерации специфического для анализатора МВ-фактора рекомендуются 5 отдельных проходов. Для каждого прохода используется калибровочная бутылочка с калибратором системы Olympus № 66300 в режиме АВ-калибровки. При расчете среднего значения отдельного прохода данные после четкого выпадения значения должны быть проконтролированы, повторены и заменены. В случае с AU2700/AU5400 действовать так необходимо при каждом круге. Непосредственно после калибровки необходимо осуществить действия по контролю качества в соответствии с хорошей лабораторной практикой.
Калибровочное значение может быть обратно установлено на оригинальный калибратор Olympus.

Новое определение специфического для анализатора фактора МВ рекомендуется при замене важных компонентов прибора. Измерение без использования реагентов рекомендуется после замены партии реагентов.
Контроль качества

Можно применять контроли Olympus № ODC0003 и ODC0004 или другие материалы контроля с предписанными данным методом номинальными значениями.

Каждая лаборатория должна четко определить частоту проведения своих проверок. Хорошая лабораторная практика предусматривает проведение контрольных проб каждый день, когда измеряются пробы пациентов или когда осуществляется новая калибровка или корректировка значений без проб. 

Полученные в отдельной лаборатории результаты могут отличаться от предписанного среднего значения. Поэтому каждой лаборатории рекомендуется самим разработать специфические контрольные значения и интервалы проверок на основе многократных проходов. Номинальные значения должны входить в допустимый диапазон, указанный на соответствующей карточке на упаковке соответствующего продукта. 

В случае тенденции к возрастанию или уменьшению, а также при внезапном отличии все рабочие параметры должны быть перепроверены.

Каждая лаборатория должна определить предписания для действий по корректировке для случая, если полученные при проверке значения не укладываются в установленный диапазон.

Расчет 

Простата-ACP = общая-ACP – не-простата-ACP.
Нормальный диапазон1
Взрослые




37°C общая-ACP
Мужчины





≤ 6,6 активация пентандиола Е/л (0,11 µkat/л)

Женщины




≤ 6,5 активация пентандиола Е/л (0,11 µkat/л)

Взрослые




заторможенная тартратом кислая фосфатаза (простата-АСР)
≤ 3,0 активация пентадиола Е/л (0,05 µkat/л)

Полученные различными типами теста на простата-фосфатазу значения могут использоваться поочередно. При серийный исследованиях лаборатория перед сменой тестов должна определить значения основной линии пациента.

Ожидаемые результаты измерений могут зависеть от возраста, пола, типа пробы, питания и географического положения. Каждая лаборатория должна перепроверить допустимость переноса ожидаемого значения на свое население и тем самым установить номинальный интервал в соответствии с хорошей лабораторной практикой. В диагностических целях результаты должны оцениваться в связи с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими результатами.
Особые характеристики

Приведенные ниже результаты представлены для системы Olympus. Результаты, полученные в Вашей лаборатории, могут отличаться от данных значений.
Линейность
Тест при общей-АСР располагается линейно в пределах диапазона ферментной активности от 0 до 100 Е/л (0 – 1,67 µkat/л) и при простата-АСР в пределах диапазона от 0 до 30 Е/л (0 – 0,5 µkat/л).
Точность
Следующие результаты были получены при измерении 3 контрольных сывороток на AU600 через 10 дней.
Общая-ACP
	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	7,10
	0,08
	1,07
	0,13
	1,82

	17,55
	0,15
	0,87
	0,23
	1,31

	34,28
	0,28
	0,83
	0,48
	1,39


Простата-ACP
	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%


	5,68
	0,10
	1,76
	0,40
	7,01

	7,46
	0,17
	2,24
	0,23
	3,05

	15,77
	0,32
	2,01
	0,42
	2,69


Чувствительность
Нижняя граница чувствительности оценивается на AU600 при общей-АСР в 0,05 Е/л и при простата-АСР в 0,10 U/L.

Нижняя граница чувствительности представляет самую низкую концентрацию АСР, которая отлична от 0. Она определяется на основании абсолютного среднего значения плюс тройное стандартное отклонение 20 отдельных измерений аналит-свободной пробы.
 Сравнение методов
С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus общая-ACP OSR6101 на AU600 с другим традиционным тестом на общую кислую фосфатазу. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 0,944x – 0,271
	r = 0,999
	n = 116
	Диапазон проб = 0,58 – 58,51 Е/л



С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus простата-ACP OSR6101 на AU600 с другим коммерческим тестом на общую кислую фосфатазу. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 0,915x – 0,060
	r = 0,966
	n = 93
	Диапазон проб = 0,19 – 3,57 Е/л


 Субстанции-помехи
Исследования для определения восприимчивости к помехам общего кисло-фосфатазного метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 0,6 мг/дЛ, соответственно 10,3 µmol/л, интерференция менее 10 %

Аскорбат:
аскорбат до 8 мг/дЛ, интерференция менее 10 %

Гемолиз:

гемоглобин до 4 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 300 мг/дЛ, интерференция менее 10 %
Исследования для определения восприимчивости к помехам простата-фосфатазного метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 1 мг/дЛ, соответственно 17,1 µmol/л, интерференция менее 10 %

Аскорбат:
аскорбат до 2 мг/дЛ, интерференция менее 10 %

Гемолиз:

гемоглобин до 3 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 600 мг/дЛ, интерференция менее 10 %
Дополнительную информацию о субстанциях-помехах Вы можете найти у Young®.

Ограничения

Значения кислой простата-фосфатазы могут иметь отличные от злокачественности причины и должны всегда оцениваться совместно с дополнительными методами диагностики, а также с анамнезом пациента. Не использовать плазму.

Сноски на программируемом листе

‡ Для определения простата-фосфатазы указанные выше параметры необходимо задать один раз с помощью теста АСРТ (общая-АСР) и второй раз как АСРNP (не-простата-АСР). Установите тест как CALCULATED TEST («РАССЧИТАННЫЙ ТЕСТ») в меню INTER TESTS («СВЯЗЬ ТЕСТОВ»). См. инструкцию.
# Определяется пользователем ¤ Стандартное значение анализатора
§ Для использования исключительно в режиме АВ см. брошюру для дальнейших указаний. Перепроверьте, задано ли верное калибровочное значение соответственно для АСРТ и ACPNP. Диапазон факторов для общей-АСР установить на 800-1200*, а для не-простата-АСР на 1000-1500*.

* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.

ж Этот тест настроить как COMMON TEST PARAMETER TEST NAME (Текущий параметр теста, наименование теста) в CALCULATED TEST («РАССЧИТАННЫЙ ТЕСТ»). Формулу (А-В) задать в „Parameters Specific Test Parameters CALCULATED TEST“, при этом A = ACPT и  B = ACPNP.

ССЫЛКИ НА ЛИТЕРАТУРУ:

1. Thomas L. Saure Phosphatase (SP). In:Thomas L, ed. Labor und Diagnose 6 Auflage:TH-Books Verlagsgesellschaft mbH Frankfurt/Main, 2005:118-120.

2. Moss DW, Henderson RA. Clinical enzymology. In: Burtis CA, Ashwood ER, eds. Tietz textbook of clinical chemistry. Philadelphia:WB Saunders Company, 1999; 711-14.

3. Hillmann G. Fortlaufende photometrische Messung der sauren Prostataphosphatase-Aktivitat. Z Klin Chem u Klin Biochem 1971;9(3): 273-274.

4. Young DS. Effects of preanalytical variables on clincal laboratory tests, 2nd ed.Washington: AACC press 1997:3-5pp.

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

ж Этот тест настроить как COMMON TEST PARAMETER TEST NAME (Текущий параметр теста, наименование теста) в CALCULATED TEST («РАССЧИТАННЫЙ ТЕСТ»). 

# Определяется пользователем

§ Для использования исключительно в режиме АВ см. брошюру для дальнейших указаний. Перепроверьте, задано ли верное калибровочное значение соответственно для АСРТ и ACPNP. Диапазон факторов для общей-АСР установить на 800-1200*, а для не-простата-АСР на 1000-1500*.

* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.

ПРИМЕНЕНИЕ СЫВОРОТКИ

ACP, AU680 Применение сыворотки
Реагент системы Olympus: OSR6101 Реагент ID: ОБЩИЙ (ACPT) 001, НЕ-ПРОСТАТА (ACPNP) 008
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Цель применения

Кинетический цвето-тест для определения количества щелочной фосфатазы – ЕС 3.1.3.1 (АLP) в человеческих сыворотке и плазме в анализаторах Olympus. Предназначен только для лабораторной диагностики.

Общие данные1,2

Щелочная фосфатаза (ALP) присутствует почти во всех тканях тела; она находится также в клеточных мембранах. Особенно большое количество фермента наблюдается в интерстициальном эпителии, в почечных канальцах, в костях (остеобластах), в печени и в плаценте. Точная функция обмена веществ ALP еще не до конца выяснена. Но уже известно, что фермент выделяется при транспортировке липидов в кишечнике и при кальцификации костной ткани. ALP происходит примерно в одинаковых долях из печени и скелетной системы. Примерно у 25 % всех здоровых людей может быть также обнаружена кишечная ALP; она составляет примерно 10 % от общей ALP пробы, взятой на голодный желудок. При увеличенном показателе общей ALP можно говорить о физиологических причинах или о заболевании печени или костей.

Физиологическое увеличение ALP наблюдается при беременности, начиная со 2 семестра, на основании ALP в плаценте, у детей в период роста на основании ALP в костях и постпрандиально у людей с группами крови В и 0, являющимися секторами субстанции группы крови Н (кишечная ALP). Самая частая причина увеличенного показателя ALP – гепатобилярные заболевания. Примерно у 60 % пациентов с заболеваниями печени или желчных путей обнаруживаются патологические показатели ALP. Показатель ALP может быть также увеличен при первичных заболеваниях костных тканей, таких как остеомаляция, несовершенный остеогенез, при передозировке витамина D и первичных опухолях костных тканей. Также при вторичных заболеваниях костных тканей, таких как метастазы скелета или множественная миелома, акромегалия, почечная недостаточность, гипертиреоидизм, эктопическая оссификация, доброкачественный гранулематоз, костный туберкулез и при заживших переломах костей показатель ALP может быть увеличен. При таких заболеваниях костных тканей, как деформирующий остит, рахит, вызванный недостатком витамина D и метастатические заболевания костных тканей, активность ALP при отсутствии одновременно имеющегося хронического заболевания печени является хорошим индикатором активности костных тканей. Общая ALP только иногда увеличивается при определенных метаболических заболеваниях костных тканей, таких как гиперпаратиреоидизм, остеопения и остеопороз. Пониженный показатель ALP наблюдается при наследственных фосфатазодефицитных рахитах, гипопаратиреодизме, ахондроплазии, адинамических заболеваниях костных тканей у диализных пациентов, гипофиазной карликовости, хронической лучевой болезни и гипертрофии.

Принцип теста3

Метод основывается на рекомендациях Немецкого Общества Клинической Химии.

Активность щелочной фосфатазы определяется путем измерения скорости преобразования p-нитрофенилфосфата (pNPP) в р-нитрофенол (pNP) в присутствии ионов магния и диэтаноламина в качестве фосфат-акцептора с рН 9,8.

Темп роста способности к абсорбции на основании формирования pNP измеряется при 410/480 Нм и прямо пропорционален активности ALPнической лучевой болезни и ней, таких как гипер и заболевания ви Н 































 пробы.
Принцип реакции
Р-нитрофенилфосфат + H2O
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 фосфат + р-нитрофенол
Состав реагента для теста

Конечная концентрация способных к реакции составных компонентов:

Буферный раствор диэтаноламина (рН 9,8)

1,0 моль/л
Хлорид магния




0,5 ммоль/л

р-нитрофенилфосфат



10 ммоль/л

Консерванты






Меры предосторожности и указания к использованию
Предостережения от опасностей и рисков:

Реагент R1: опасный, содержит 2,2’-иминодиэтанол и смесь из: 5-хлоро-2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 247-500-7) и 2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 220-239-6) (3:1). R22, R38, R41, R43, R48/22. Опасны при проглатывании. Раздражает кожу. Риск тяжелых повреждений глаз. При контакте с кожей может привести к аллергизации; опасны: опасность серьезного вреда здоровью при длительной экспозиции при проглатывании.

Реагент R2: раздражитель, содержит смесь из: 5-хлоро-2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 247-500-7) и 2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 220-239-6) (3:1). При контакте с кожей может привести к аллергизации.

Указания по технике безопасности:

S24, S26, S37/39, S60. Избегать попадания на кожу. При попадании в глаза незамедлительно промыть большим количеством воды и обратиться к врачу. Надевать подходящие перчатки, а также защиту для глаз/лица. Этот материал должен утилизироваться вместе с емкостью как особые отходы.

При реакции в пробе образуется р-нитрофенол, который при его вдыхании, проглатывании и при контакте с кожей может причинить вред здоровью.

Все отходы подлежат утилизации в соответствии с местными предписаниями.

Дополнительную информацию можно найти в сертификате безопасности.
Подготовка реагента

Реагенты готовы к использованию и могут быть подсоединены непосредственно к прибору.
Хранение и срок хранения

Реагенты необходимо хранить в закрытых емкостях при температуре от 2 до 8°C до указанного срока годности. 

На стабильность калибровки может оказывать негативное воздействие поглощение анализатором CO2 из атмосферы. Это воздействие зависит от частоты использования. Использование новой бутылки с реагентом рекомендуется при наступлении одного из следующих обстоятельств:

После 14-дневного простоя анализатора;

При характерном смещении контрольного показателя (> 7 %) по причине локального контроля качества.

При профилактических работах с анализатором, например, при замене вышедших из строя компонентов прибора.
Материал проб

Сыворотка, гепарин-плазма. Необходимо избегать комплексообразующих антикоагулянтов, таких как цитрат, оксалат и EDTA.4

Гемолитических проб необходимо избегать.

В сыворотке и плазме хранить при температуре от 2 до 250С в течение 7 дней.5
Процесс тестирования
Информацию о специфических указаниях к проведению тестирования для описанных в разделе «Цель применения» типов проб Вы найдете в соответствующем руководстве по эксплуатации и на программируемом листе. Педиатрическое применение для проб сыворотки и плазмы возможно при маленьких объемах.

Калибровка

Тест осуществляется в режиме МВ. Для обеспечения стабильного порядка действий при генерации специфического для анализатора МВ-фактора рекомендуются 5 отдельных проходов. Для каждого прохода необходимо использовать свежую калибровочную бутылочку с калибратором системы Olympus № 66300 в режиме АВ-калибровки. При расчете среднего значения отдельного прохода данные после четкого выпадения значения должны быть проконтролированы, повторены и заменены. В случае с AU2700/AU5400 действовать так необходимо при каждом круге. Непосредственно после калибровки необходимо осуществить действия по контролю качества в соответствии с хорошей лабораторной практикой.

Калибровочное значение может быть обратно установлено на оригинальный калибратор Olympus.

Новое определение специфического для анализатора фактора МВ рекомендуется при замене важных компонентов прибора. Измерение без использования реагентов рекомендуется после замены партии реагентов.

Контроль качества

Можно применять контроли Olympus № ODC0003 и ODC0004 или другие материалы контроля с предписанными данным методом номинальными значениями.

Каждая лаборатория должна четко определить частоту проведения своих проверок. Хорошая лабораторная практика предусматривает проведение контрольных проб каждый день, когда измеряются пробы пациентов или когда осуществляется новая калибровка или корректировка значений без проб. 

Полученные в отдельной лаборатории результаты могут отличаться от предписанного среднего значения. Поэтому каждой лаборатории рекомендуется самим разработать специфические контрольные значения и интервалы проверок на основе многократных проходов. Номинальные значения должны входить в допустимый диапазон, указанный на соответствующей карточке на упаковке соответствующего продукта. 

В случае тенденции к возрастанию или уменьшению, а также при внезапном отличии все рабочие параметры должны быть перепроверены.

Каждая лаборатория должна определить предписания для действий по корректировке для случая, если полученные при проверке значения не укладываются в установленный диапазон.

Расчет 

Анализаторы Olympus автоматически рассчитывают активность ALP каждой пробы.
Нормальный диапазон6,7
Женщины



64-300 Е/л (1,0-5,0 µkat/л)

Мужчины




80-300 Е/л (1,3-5,0 µkat/л)

Дети до 15 лет



до 640 Е/л (10,6 µkat/л)

Подростки от 15 до 17 лет


до 480 Е/л (8,0 µkat/л)

Ожидаемые результаты измерений могут зависеть от возраста, пола, типа пробы, питания и географического положения. Каждая лаборатория должна перепроверить допустимость переноса ожидаемого значения на свое население и тем самым установить номинальный интервал в соответствии с хорошей лабораторной практикой. В диагностических целях результаты должны оцениваться в связи с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими результатами.
Особые характеристики

Приведенные ниже результаты представлены для системы Olympus. Отдельные результаты, полученные в Вашей лаборатории, могут отличаться от данных значений.
Линейность
Тест осуществляется линейно в пределах диапазона ферментной активности от 5 до 1500 Е/л (0,1 – 25,0 µkat/л).
Точность
Следующие результаты были получены при измерении 3 контрольных сывороток на AU600 через 10 дней.

	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	38
	0,08
	1,55
	1,68
	4,36

	362
	2,26
	0,62
	9,99
	2,76

	1088
	5,81
	0,53
	23,40
	2,15


Чувствительность
Нижняя граница чувствительности ALP оценивается на AU600 в 1 Е/л.
Нижняя граница чувствительности представляет самую низкую концентрацию АLР, которая отлична от 0. Она определяется на основании абсолютного среднего значения плюс тройное стандартное отклонение 20 отдельных измерений аналит-свободной пробы.
 Сравнение методов
С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus общая-ALP OSR6103 на AU600 с другим традиционным тестом на ALP. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 0,947x – 12
	r = 0,999
	n = 120
	Диапазон проб = 67 – 1404 Е/л



Субстанции-помехи
Исследования для определения восприимчивости к помехам этого метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 40 мг/дл, соответственно 684 µmol/л, интерференция менее 5 %

Гемолиз:

гемоглобин до 1 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 1000 мг/дл, интерференция менее 3 %
Дополнительную информацию о субстанциях-помехах Вы можете найти у Young®.

Сноски на программируемом листе

# Определяется пользователем 

¤ Стандартное значение анализатора
* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. См., пожалуйста, наклейку на упаковке.

‡ Зависит от частоты использования лабораторией.
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# Определяется пользователем 



* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

‡ Зависит от частоты использования лабораторией.

ПРИМЕНЕНИЕ СЫВОРОТКИ/ПЛАЗМЫ
ALP, AU680 Применение сыворотки/плазмы
Реагент системы Olympus: OSR6103 Реагент ID: 003
# Определяется пользователем 



* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

‡ Зависит от частоты использования лабораторией.

ПЕДИАТРИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
ALP, AU680 Педиатрическое применение
Реагент системы Olympus: OSR6103 Реагент ID: 003
 [image: image27.png]OLYMPUS




 [image: image28.png]OSR6004

OSR6104
OSR6204

ALP

4x12mL
4x12mL
4 x 30 mL
4 x 30 mL
4 x 53 mL
4 x 53 mL





Цель применения

Кинетический цвето-тест для определения количества щелочной фосфатазы – ЕС 3.1.3.1 (АLP) в человеческих сыворотке и плазме в анализаторах Olympus. Предназначен только для лабораторной диагностики.

Общие данные1,2

Щелочная фосфатаза (ALP) присутствует почти во всех тканях тела; она находится также в клеточных мембранах. Особенно большое количество фермента наблюдается в интерстициальном эпителии, в почечных канальцах, в костях (остеобластах), в печени и в плаценте. Точная функция обмена веществ ALP еще не до конца выяснена. Но уже известно, что фермент выделяется при транспортировке липидов в кишечнике и при кальцификации костной ткани. ALP происходит примерно в одинаковых долях из печени и скелетной системы. Примерно у 25 % всех здоровых людей может быть также обнаружена кишечная ALP; она составляет примерно 10 % от общей ALP пробы, взятой на голодный желудок. При увеличенном показателе общей ALP можно говорить о физиологических причинах или о заболевании печени или костей. Физиологическое увеличение ALP наблюдается при беременности, начиная со 2 семестра, на основании ALP в плаценте, у детей в период роста на основании ALP в костях и постпрандиально у людей с группами крови В и 0, являющимися секторами субстанции группы крови Н (кишечная ALP). Самая частая причина увеличенного показателя ALP – гепатобилярные заболевания. Примерно у 60 % пациентов с заболеваниями печени или желчных путей обнаруживаются патологические показатели ALP. Показатель ALP может быть также увеличен при первичных заболеваниях костных тканей, таких как остеомаляция, несовершенный остеогенез, при передозировке витамина D и первичных опухолях костных тканей. Также при вторичных заболеваниях костных тканей, таких как метастазы скелета или множественная миелома, акромегалия, почечная недостаточность, гипертиреоидизм, эктопическая оссификация, доброкачественный гранулематоз, костный туберкулез и при заживших переломах костей показатель ALP может быть увеличен. При таких заболеваниях костных тканей, как деформирующий остит, рахит, вызванный недостатком витамина D и метастатические заболевания костных тканей, активность ALP при отсутствии одновременно имеющегося хронического заболевания печени является хорошим индикатором активности костных тканей. Общая ALP только иногда увеличивается при определенных метаболических заболеваниях костных тканей, таких как гиперпаратиреоидизм, остеопения и остеопороз. Пониженный показатель ALP наблюдается при наследственных фосфатазодефицитных рахитах, гипопаратиреодизме, ахондроплазии, адинамических заболеваниях костных тканей у диализных пациентов, гипофиазной карликовости, хронической лучевой болезни и гипертрофии.

Принцип теста3

Метод основывается на рекомендациях Немецкого Общества Клинической Химии.

Активность щелочной фосфатазы определяется путем измерения скорости преобразования p-нитрофенилфосфата (pNPP) в р-нитрофенол (pNP) в присутствии ионов магния и цинка и 2-амино-2-метил-1пропанола (АМР) в качестве фосфат-акцептора с рН 10,4.

Темп роста способности к абсорбции на основании формирования pNP измеряется при 410/480 Нм и прямо пропорционален активности ALPнической лучевой болезни и ней, таких как гипер и заболевания ви Н 
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Принцип реакции
pNPP + AMP
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Состав реагента для теста

Конечная концентрация реактивных составных компонентов:

2-амино-2-метил-1-пропанол (АМР) рН 10,4

0,35 моль/л

р-нитрофенилфосфат



16 ммоль/л

HEDTA





2 ммоль/л

Сульфат цинка




1 ммоль/л

Ацетат магния




2 ммоль/л
Консерванты






Меры предосторожности и указания к использованию
Предостережения от опасностей и рисков:

Реагент R1: раздражитель. R36/38: раздражает глаза и кожу.

Реагент R2: раздражитель, содержит смесь из: 5-хлор-2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 247-500-7) и 2-метил-4-изотиазолин-3-она (EG № 220-239-6) (3:1). R34: При контакте с кожей может привести к аллергизации. 

Указания по технике безопасности:

S24, S26, S37, S60. Избегать попадания на кожу. При попадании в глаза незамедлительно промыть большим количеством воды и обратиться за врачебной помощью. Надевать подходящие перчатки. Этот материал должен утилизироваться вместе с емкостью как особые отходы.

Соблюдать обычные меры предосторожности при работе с лабораторными реагентами.

При утилизации неразбавленных реагентов необходимо разбавить их водой для предотвращения образования соединений соли азотистоводородной кислоты. При реакции в пробе образуется р-нитрофенол. Он опасен при его вдыхании, проглатывании и при контакте с кожей.

Все отходы подлежат утилизации в соответствии с местными предписаниями.

Дополнительную информацию можно найти в сертификате безопасности.

Подготовка реагента

Реагенты готовы к использованию и могут быть подсоединены непосредственно к прибору.
Хранение и срок хранения

Реагенты необходимо хранить в закрытых емкостях при температуре от 2 до 8°C до указанного срока годности. 

На стабильность реагента может оказывать негативное воздействие поглощение анализатором CO2 из атмосферы. Это воздействие зависит от частоты использования. Замена бутылки рекомендуется при наступлении одного из следующих обстоятельств:

Бутылка находится в анализаторе уже 14 дней;

При характерном смещении контрольного показателя (> 7 %) по причине локального контроля качества.

При профилактических работах с анализатором, например, при замене важных компонентов прибора.
Материал проб

Сыворотка и гепарин-плазма. Необходимо избегать комплексообразующих антикоагулянтов, таких как цитрат, оксалат и EDTA.4

Сильно гемолитических проб необходимо избегать.

В сыворотке и плазме хранить при температуре от 2 до 250С в течение 7 дней.5
Процесс тестирования
Информацию о специфических указаниях к проведению тестирования для описанных в разделе «Цель применения» типов проб Вы найдете в соответствующем руководстве по эксплуатации и на программируемом листе. Педиатрическое применение для проб сыворотки и плазмы возможно при маленьких объемах.

Калибровка

Тест осуществляется в режиме МВ. Для обеспечения стабильного порядка действий при генерации специфического для анализатора МВ-фактора рекомендуются 5 отдельных проходов. Для каждого прохода необходимо использовать свежую калибровочную бутылочку с калибратором системы Olympus № 66300 в режиме АВ-калибровки. При расчете среднего значения отдельного прохода данные после четкого выпадения значения должны быть проконтролированы, повторены и заменены. Для каждого прохода использовать свежую калибровочную бутылочку. В случае с AU2700/AU5400 действовать так необходимо при каждом круге. Непосредственно после калибровки необходимо осуществить действия по контролю качества в соответствии с хорошей лабораторной практикой.

Калибровочное значение может быть обратно установлено на оригинальный калибратор Olympus.

Новое определение специфического для анализатора фактора МВ рекомендуется при замене важных компонентов прибора. 

Измерение без использования реагентов рекомендуется после замены партии реагентов.

Контроль качества

Можно применять контроли Olympus № ODC0003 и ODC0004 или другие материалы контроля с предписанными данным методом номинальными значениями.

Каждая лаборатория должна сама определить частоту проведения своих проверок. 

Хорошая лабораторная практика предусматривает проведение контрольных проб каждый день, когда измеряются пробы пациентов или когда осуществляется новая калибровка или корректировка значений без проб. Контрольные значения должны входить в определенный пользователем контрольный диапазон. В случае тенденции к возрастанию или уменьшению, а также при внезапном отличии все рабочие параметры должны быть перепроверены.

Каждая лаборатория должна определить предписания для действий по корректировке для случая, если полученные при проверке значения не укладываются в установленный диапазон.

Расчет 

Анализаторы Olympus автоматически рассчитывают активность щелочной фосфатазы каждой пробы.
Нормальный диапазон2
Взрослые > 17 лет



30-120 Е/л

Дети


Мужского пола (Е/л)
Женского пола (Е/л)

1-30 дней

75-316


48-406

30 дней-1 год

82-383


124-341

1-3 года


104-345


108-317

4-6 лет


93-309


96-297

7-9 лет


86-315


69-325

10-12 лет

42-362


51-332

13-15 лет

74-390


50-162

16-18 лет

52-171


47-119
Ожидаемые результаты измерений могут зависеть от возраста, пола, типа пробы, питания и географического положения. Каждая лаборатория должна перепроверить допустимость переноса ожидаемого значения на свое население и тем самым установить номинальный интервал в соответствии с хорошей лабораторной практикой. В диагностических целях результаты должны оцениваться в связи с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими результатами.
Особые характеристики

Приведенные ниже результаты представлены для системы Olympus. Отдельные результаты, полученные в Вашей лаборатории, могут отличаться от данных значений.
Линейность
Тест линеен при ферментной активности от 5 до 1500 Е/л (0,1 – 25,0 µkat/л).
Точность
Следующие результаты были получены при измерении 3 контрольных сывороток на AU600 через 10 дней.
	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	21
	0,40
	1,94
	0,93
	4,48

	260
	1,45
	0,56
	2,57
	0,99

	856
	7,67
	0,90
	11,09
	1,30


Чувствительность
Нижняя граница чувствительности ALP оценивается на AU600 в 1 Е/л.
Нижняя граница чувствительности представляет самую низкую концентрацию АLР, которая отлична от 0. Она определяется на основании абсолютного среднего значения плюс тройное стандартное отклонение 20 отдельных измерений аналит-свободной пробы.
Сравнение методов
С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus общая-ALP OSR6104 на AU600 с другим традиционным тестом на ALP. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 0,934x + 8
	r = 0,999
	N = 124
	Диапазон проб = 17 – 1500 Е/л



Субстанции-помехи
Исследования для определения восприимчивости к помехам этого метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 28 мг/дл, соответственно 479 µmol/л, интерференция менее 10 %

Гемолиз:

гемоглобин до 4,5 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 1000 мг/дл, интерференция менее 3 %
Дополнительную информацию о субстанциях-помехах Вы можете найти у Young®.

Сноски на программируемом листе

# Определяется пользователем 

¤ Стандартное значение анализатора
* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний.

‡ Зависит от частоты использования лабораторией.
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# Определяется пользователем 


§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
‡ Зависит от частоты использования лабораторией.

ПРИМЕНЕНИЕ СЫВОРОТКИ/ПЛАЗМЫ
ALP (IFCC), AU680 Применение сыворотки/плазмы
Реагент системы Olympus: OSR6004, OSR6104, OSR6204    Реагент ID: 004

# Определяется пользователем 



* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

‡ Зависит от частоты использования лабораторией.

ПЕДИАТРИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
ALP (IFCC), AU680 Педиатрическое применение
Реагент системы Olympus: OSR6004, OSR6104, OSR6204    Реагент ID: 004
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Пиридоксальфосфат

Цель применения
Кинетический УФ-тест для определения количества аланинаминотрансферазы – ЕС 2.6.1.2 (АLТ) в человеческих сыворотке и плазме в анализаторах Olympus. Предназначен только для лабораторной диагностики.
OSR6507 предусмотрен к использованию только с системами AU2700 и AU5400. OSR60180 предусмотрен к использованию только с теми системами, которые могут составлять реагент из трех составляющих. 
Общие данные1,2,3
При ALT речь идет о ферментной группе аминотрансфераз, которая катализирует обратимое превращение альфа-кетокислоты в аминокислоту посредством передачи аминогруппы. Поскольку специфическая активность ALT в печени больше примерно в 10 раз, чем в сердечной и скелетной мускулатурах, повышенная активность ALT в сыворотке рассматривается преимущественно как индикатор паренхиматозных заболеваний печени. ALT выступает в цитозоли гепатоцитов.

Увеличенные показатели ALT в сыворотке свидетельствуют об утере целостности мембраны гепатоцитов плазмы. ALT реагирует при диагностировании гепатопанкриатобилиарных заболеваний чувствительнее, чем AST. Концентрации, которые превышают верхнюю границу нормального диапазона более чем в 50 раз, выступают в большинстве случаев при остром вирусном гепатите, острых нарушениях печеночной перфузии и остром печеночном некрозе после приема отравляющих веществ, включая парацетамол и тетрахлорид углерода. Сильно увеличенные показатели ALT в сыворотке могут иметь место при различных заболеваниях печени, включая гепатит, мононуклеоз и цирроз. Увеличенные показатели ALT определяются при вирусном гепатите и других заболеваниях печени до появления таких явных клинических симптомов, как желтуха. Концентрации, которые превышают верхнюю границу нормального диапазона более чем в 15 раз, всегда указывают на острый печеночно-клеточный некроз с вирусной, токсической или циркулярной причиной. Увеличенные показатели ALT могут иметь место также при циррозе и внепеченочном холестазе. Слегка или умеренно увеличенные показатели ALT наблюдаются кроме того при употреблении алкоголя и приеме медикаментов, таких как пенициллин, салицилатов и опиатов.

Принцип теста4
Метод основывается на рекомендациях IFCC (Международной Федерации Клинической Химии).

ALT превращает аминогруппу аланина в 2-оксоглутарат и образует пируват и глютамат. Путем добавления пиридоксальфосфата к смеси реакции достигается максимальная каталитическая активность ALT. Пируват вступает с NADH в реакцию, катализируемую лактатдегидрогеназой (LDH) и восстанавливается в лактат и NAD’. Спад поглощения на основе потребления NADH измеряется при 340 нм и пропорционален активности ALT пробы. Эндогенный пируват удаляется в инкубационном периоде.
Принцип реакции
2-оксоглутарат + L-аланин
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L-глутамат   +  пируват
Пируват + NADH + H+
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L-лактат  +  NAD+
Состав реагента для теста

Конечная концентрация действующих веществ:
Буферный раствор триса рН 7,15 (370С)

100 ммоль/л

L-аланин





500 ммоль/л

2-оксоглутарат




12 ммоль/л

LDH





≥ 1,8 кЕ/л

NADH





0,20 ммоль/л

Пиридоксальфосфат (Р-5-Р)


0,1 ммоль/л (при использовании № 60100, 60106 или OSR60180)
Консерванты






Меры предосторожности и указания к использованию
Соблюдать обычные меры предосторожности при работе с лабораторными реагентами.

При утилизации неразбавленных реагентов необходимо разбавить их водой для предотвращения образования соединений соли азотистоводородной кислоты.  
Все отходы подлежат утилизации в соответствии с местными предписаниями.
Сертификат безопасности предоставляется по требованию персонала.
Подготовка реагента

С ручной подачей пиридоксальфосфата
Пиридоксальфосфат, жидкий, (арт.№ 60106) и пиродоксальфосфат, в таблетках, (арт.№ 60100) для пиридоксальфосфатной активации поставляются отдельно. Пиридоксальфосфат, жидкий, (арт.№ 60106) в соответствии с приведенной ниже таблицей отмерить с помощью пипетки в бутылку R1 и перемешать путем осторожного взбалтывания. На выбор можно также полностью растворить в R1 таблетки, в соответствии с приведенной ниже таблицей, путем многократного легкого взбалтывания.
R2 готов к использованию и может быть подсоединен непосредственно к прибору. Этот метод может также применяться для систем, которые могут составлять реагент из трех составляющих.

	Арт.№:
	Объем пиридоксальфосфата, жидкого
	Количество пиридоксальфосфата, в таблетках

	OSR6007
	0,25 мл
	1 таблетка

	OSR6107
	1 мл
	4 таблетки

	OSR6507
	2 мл
	8 таблеток


Без пиридоксальфосфатной активации
Реагенты готовы к использованию и могут быть подсоединены непосредственно к прибору.

Хранение и срок хранения

Реагенты необходимо хранить в закрытых емкостях при температуре от 2 до 8°C до указанного срока годности. 

Без пиридоксальфосфатной активации
Подсоединенные к прибору реагенты пригодны к использованию в течение 30 дней с момента открытия.

С пиридоксальфосфатной активацей
После растворения таблеток пиридоксальфосфата R1 при хранении в приборе пригоден к использованию в течение 7 дней.

R2 при хранении в приборе пригоден к использованию в течение 30 дней.

Пиридоксальфосфат, жидкий, реагент (арт.№ 60106)
В открытом виде пиридоксальфосфат, жидкий, пригоден к использованию до указанной на этикетке даты, а для предотвращения последствий загрязнения системы обеспечения качества GLP (хорошая лабораторная практика) после применения бутылку необходимо незамедлительно закрыть и хранить реагент при температуре от 2 до 80С.
Система для реагентов из трех составляющих с Р-5-Р активацией 

Подготовка реагентов

Р-5-Р, жидкий, арт.№ OSR60180, предназначен специально для использования в системах, при которых реагент может быть составлен из трех составляющих. Реагент готов к использованию и может быть непосредственно установлен на карусель R1 прибора. R1и R2 также готовы к использованию и могут быть подсоединены непосредственно к прибору.
Хранение и срок хранения

В открытом виде подключенный к прибору реагент Р-5-Р (арт.№ OSR60180) пригоден к использованию в течение 60 дней. Подсоединенные к прибору реагенты R1 и R2 – в течение 30 дней.
Материал проб

Сыворотка и EDTA или гепарин-плазма. 

В сыворотке и плазме хранить при температуре от 2 до 80С в течение 7 дней и при температуре от 15 до 250С – в течение 3 дней.5
Процесс тестирования
Информацию о специфических указаниях к проведению тестирования для описанных в разделе «Цель применения» типов проб Вы найдете в соответствующем руководстве по эксплуатации и на программируемом листе. Педиатрическое применение для проб сыворотки и плазмы возможно при маленьких объемах.

Калибровка

Тест осуществляется в режиме МВ. Для обеспечения стабильного порядка действий при генерации специфического для анализатора МВ-фактора рекомендуются 5 отдельных проходов. Для каждого прохода необходимо использовать свежую калибровочную бутылочку с калибратором системы Olympus № 66300 в режиме АВ-калибровки. При расчете среднего значения отдельного прохода данные после четкого выпадения значения должны быть проконтролированы, повторены и заменены. 
В случае с AU2700/AU5400 действовать так необходимо при каждом круге. Непосредственно после калибровки необходимо осуществить действия по контролю качества в соответствии с хорошей лабораторной практикой.

При пиридоксальфосфатной активации калибровочное значение необходимо соотносить с указанным в предписаниях IFCC и IRMM/IFCC-454. Без пиридоксальфосфатной активации калибратор отслеживается с калибратором Olympus.

Новое определение специфического для анализатора фактора МВ рекомендуется при замене вышедших из строя компонентов прибора. Измерение без использования реагентов рекомендуется после замены партии реагентов.

Контроль качества

Можно применять контроли Olympus № ODC0003 и ODC0004 или другие материалы контроля с предписанными данным методом номинальными значениями.

Каждая лаборатория должна сама определить частоту проведения своих проверок. Хорошая лабораторная практика предусматривает проведение контрольных проб каждый день, когда измеряются пробы пациентов или когда осуществляется новая калибровка или корректировка значений без проб. Полученные в отдельной лаборатории результаты могут отличаться от среднего установленного показателя. Поэтому каждой лаборатории рекомендуется самим разработать специфические контрольные значения и интервалы проверок на основе многократных проходов. Номинальные значения должны входить в допустимый диапазон, указанный на соответствующей карточке на упаковке соответствующего продукта. 

В случае тенденции к возрастанию или уменьшению, а также при внезапном отличии все рабочие параметры должны быть перепроверены.

Каждая лаборатория должна определить предписания для действий по корректировке для случая, если полученные при проверке значения не укладываются в установленный диапазон.

Расчет 

Анализаторы Olympus автоматически рассчитывают активность ALT каждой пробы.
Нормальный диапазон6,7
Мужчины (взрослые)


< 50 Е/л (0,85 µkat/L)
Женщины (взрослые)


< 35 Е/л (0,60 µkat/L)
Новорожденные/маленькие дети

13-45 Е/л (0,22-0,75 µkat/L)
Ожидаемые результаты измерений могут зависеть от возраста, пола, типа пробы, питания и географического положения. Каждая лаборатория должна перепроверить допустимость переноса ожидаемого значения на свое население и тем самым установить номинальный интервал в соответствии с хорошей лабораторной практикой. В диагностических целях результаты должны оцениваться в связи с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими результатами.
Особые характеристики

Приведенные ниже результаты представлены для системы Olympus. Результаты, полученные в Вашей лаборатории, могут отличаться от данных значений.
Линейность
Тест линеен при ферментной активности от 3 до 500 Е/л (0,05 – 8,33 µkat/л).
Точность
Следующие результаты были получены при измерении 3 групп сывороток на AU600 через 10 дней.
	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	18
	0,53
	2,95
	0,57
	3,16

	56
	0,80
	1,43
	1,00
	1,78

	459
	2,88
	0,63
	3,67
	0,80


Чувствительность
Нижняя граница чувствительности оценивается на AU600 в 1 Е/л.
Нижняя граница чувствительности представляет самую низкую концентрацию АLТ, которая отлична от 0. Она определяется на основании абсолютного среднего значения плюс тройное стандартное отклонение 20 отдельных измерений аналит-свободной пробы.
Сравнение методов с пиридоксальфосфатной активацией
С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus общая-ALT OSR6107 на AU640 и предписаниями IFCC. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 1,010x - 0,1
	r = 0,999
	n = 117
	Диапазон проб = 3 – 264 Е/л


Субстанции-помехи
Исследования для определения восприимчивости к помехам этого метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 40 мг/дл, соответственно 684 µmol/л, интерференция менее 5 %

Гемолиз:

гемоглобин до 5 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 300 мг/дл, интерференция менее 3 %
Пируват:

Пируват до 1 ммоль/л, интерференция менее 5 %
Дополнительную информацию о субстанциях-помехах Вы можете найти у Young®.

Ограничения

Сильно липемические пробы могут превысить предел абсорбции и обозначаются «@». Такие пробы необходимо разбавить и еще раз протестировать.

Сноски на программируемом листе

# Определяется пользователем 

¤ Стандартное значение анализатора
* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Дополнительные указания к использованию только в режиме АВ содержатся на наклейке на упаковке.
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# Определяется пользователем 


* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

ПРИМЕНЕНИЕ СЫВОРОТКИ/ПЛАЗМЫ
ALT (IFCC, без пиридоксальфосфатной активации), AU680
Применение сыворотки/плазмы
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
ПРИМЕНЕНИЕ СЫВОРОТКИ/ПЛАЗМЫ
ALT (IFCC, с активацией OSR60180), AU680  Применение сыворотки/плазмы
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
ALT (IFCC, с активацией OЕ60106), AU680  Применение сыворотки/плазмы
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
# Определяется пользователем 


* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Для использования исключительно в режиме АВ; см. брошюру для дальнейших указаний. 

ПЕДИАТРИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
ALT (IFCC, без пиридоксальфосфатной активации), AU680 

Педиатрическое применение
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
ПЕДИАТРИЧЕСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
ALT (IFCC, с активацией OSR60180), AU680  Педиатрическое применение
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
ALT (IFCC, с активацией OSR60106), AU680  Педиатрическое применение
Реагент системы Olympus: OSR6007, OSR6107, OSR6507    Реагент ID: 007
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Α-амилаза
Цель применения
Кинетический цвето-тест для определения количества α-амилазы (1,4-α-D-глюкан 4-глюканогидролаза, ЕС 3.2.1.1) в человеческих сыворотке, плазме и моче в анализаторах Olympus. Предназначен только для лабораторной диагностики.
Общие данные1,2,3
Амилазы – группа гидролаз, которые расщепляют комплексные углеводы, состоящие из альфа-D-глюкоза-молекул, которые связываются атомами углерода 1и 4 и находятся на соседних глюкозных остатках. В теле амилаза имеется во многих органах и типах тканей. Наивысшая концентрация сосредоточена в поджелудочной железе, где фермент синтезируется клетками ацинуса и затем выделяется через поджелудочную железу в кишечный тракт. Также пока еда находится во рту и в пищеводе, слюнные железы выделяют для гидролиза амилазу сильного действия.

К заболеваниям, которые приводят к увеличению показателей альфа-амилазы в плазме, относят: острый панкреатит, паротит, алкоголизм, почечная недостаточность и такие заболевания, как вирусный гепатит, СПИД, брюшной тиф, доброкачественный гранулематоз и травмы брюшной полости. Вследствие этого увеличение показателей амилазы может быть обнаружено после ERCP (эндоскопической ретроградной холангиопанкреатикографии).

При остром панкреатите через 5-6 часов после появления симптомов показатель амилазы увеличивается и остается повышенным в течение 2-5 дней. Повышение активности плазмы не свидетельствует о тяжелой степени заболевания; напротив продолжающееся разрушение поджелудочной железы не обязательно приводит к значительному повышению концентрации поджелудочной альфа-амилазы в плазме.

Альфа-амилаза выделяется посредством гломерулярной фильтрации; затем 50 % альфа-амилазы снова абсорбируется через канальца. Эта абсорбция значительно снижается при временных нарушениях функционирования канальцев, после ожогов, при наличии диабетического кетоацидоза, при остром панкреатите и протеинурии, которые ведут к увеличению клиренса альфа-амилазы. Определение альфа-амилазы в моче возможно при гиперамилаземии в связи с макроамилазамией или почечной недостаточностью. Гиперамилазомия наблюдается при прогрессирующем циститном панкреофиброзе, тяжелых заболеваниях почек и при панкреотектомии. На основании уменьшенной концентрации слюны устанавливалась гипоамилазамия и у полных пациентов.

Принцип теста4
Для цвето-пробы на α-амилазу в качестве субстрата используется 2-хлоро-4-нитрофенил-α-D-мальтотриосид (CNPG3). Этот субстрат вступает в реакцию непосредственно с α-амилазой и не требует присутствия других ферментов. Высвобождение 2-хлор-4-нитрофенола (CNP) из субстрата и тем самым увеличение способности к абсорбции при 410 нм прямо пропорционально активности α-амилазы пробы.
Принцип реакции
CNPG3 + H2O   
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CNP   +   мальтотриоза
Состав реагента для теста

Конечная концентрация способных к реакции составляющих компонентов:
MES (pH 6,05)




36,1 ммоль/л

Ацетат кальция




3,60 ммоль/л

NaCl





37,2 ммоль/л

Тиоцианат калия




253 ммоль/л

CNPG3





1,63 ммоль/л
Консерванты






Меры предосторожности и указания к использованию
Соблюдать обычные меры предосторожности при работе с лабораторными реагентами.

При утилизации неразбавленных реагентов необходимо разбавить их водой для предотвращения образования соединений соли азотистоводородной кислоты.  
Все отходы подлежат утилизации в соответствии с местными предписаниями.
Сертификат безопасности предоставляется по требованию персонала.
Подготовка реагента

Реагент готов к использованию и может быть подсоединен непосредственно к прибору.

Необходимо соблюдать осторожность при работе с этим реагентом для предотвращения заражения путем контакта с кожей и слизистыми.

Хранение и срок хранения

Реагенты необходимо хранить в закрытых емкостях при температуре от 2 до 8°C до указанного срока годности. После открытия реагент пригоден для использования при хранении в приборе в течение 30 дней.

Утилизируйте реагенты после обнаружения изменения цвета.  
Материал проб

Сыворотка и гепарин-плазма. Гемолизированных или сильно иктерических проб необходимо избегать и как можно скорее отделять их от кровяных телец. 

В сыворотке и плазме хранить при температуре от 2 до 250С в течение 7 дней.5
Плазмы, с которой используются EDTA, оксалатом или цитратом, необходимо избегать.1,6
Моча: собранная или спонтанная моча.1 РН перед закладкой установить примерно на уровень 7,0.6
В моче хранить при температуре от 2 до 80С в течение 10 дней, а при температуре от 15 до 250С – в течение двух дней.5
Процесс тестирования
Информацию о специфических указаниях к проведению тестирования для описанных в разделе «Цель применения» типов проб Вы найдете в соответствующем руководстве по эксплуатации и на программируемом листе.
Калибровка

Тест осуществляется в режиме МВ. Для обеспечения стабильного порядка действий при генерации специфического для анализатора МВ-фактора рекомендуются 5 отдельных проходов. Для каждого прохода необходимо использовать свежую калибровочную бутылочку с калибратором системы Olympus № 66300 при использовании сыворотки и калибратор мочи Olympus № ODC0025 при использовании мочи в режиме АВ-калибровки. 
При расчете среднего значения отдельного прохода данные после четкого выпадения значения должны быть проконтролированы, повторены и заменены. В случае с AU2700/AU5400 действовать так необходимо при каждом круге. Непосредственно после калибровки необходимо осуществить действия по контролю качества в соответствии с хорошей лабораторной практикой.

Калибровочное значение отслеживается в соотношении с оригинальным калибратором Olympus.

Новое определение специфического для анализатора фактора МВ рекомендуется при замене вышедших из строя компонентов прибора. Измерение без использования реагентов рекомендуется после замены партии реагентов.

Контроль качества

При применении сыворотки или плазмы можно использовать контроли Olympus № ODC0003 и ODC0004 или другие материалы контроля с предписанными номинальными значениями.

Контроли Biorad Liquichek Urine Chemistry, арт.№ 397 и 398 или другие материалы контроля с предписанными номинальными значениями можно использовать при применении мочи.
Каждая лаборатория должна сама определить частоту проведения своих проверок.

Хорошая лабораторная практика предусматривает проведение контрольных проб каждый день, когда измеряются пробы пациентов. Контрольные показатели должны входить в определенный пользователем контрольный диапазон.  В случае тенденции к возрастанию или уменьшению, а также при внезапном отличии все рабочие параметры должны быть перепроверены.

Каждая лаборатория должна определить предписания для действий по корректировке для случая, если полученные при проверке значения не укладываются больше в установленный диапазон.

Расчет 

Анализаторы Olympus автоматически рассчитывают активность α-амилазы каждой пробы.
Нормальный диапазон
Сыворотка/плазма3


22-80 Е/л (1,33 µkat/L)
Моча7




42-321 Е/л (0,7-5,35 µkat/L)
Ожидаемые результаты измерений могут зависеть от возраста, пола, типа пробы, питания и географического положения. Каждая лаборатория должна перепроверить допустимость переноса ожидаемого значения на свое население и тем самым установить номинальный интервал в соответствии с хорошей лабораторной практикой. В диагностических целях результаты должны оцениваться в связи с историей болезни пациента, клиническими исследованиями и другими результатами.
Особые характеристики

Приведенные ниже результаты представлены для системы Olympus. Результаты, полученные в Вашей лаборатории, могут отличаться от данных значений.
Линейность
Тест линеен при использовании сыворотки и плазмы в пределах ферментной активности от 10 до 2000 Е/л (0,2 – 33,3 µkat/л). Тест линеен при использовании мочи в пределах ферментной активности от 5 до 4800 Е/л (0,1 – 80 µkat/л).
Точность
Следующие результаты были получены при измерении 3 контрольных сывороток на AU600 через 10 дней.
	n = 60
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	45
	0,88
	1,97
	1,17
	2,63

	140
	1,12
	0,80
	4,39
	3,14

	1562
	12,62
	0,81
	28,82
	1,84


Следующие результаты были получены при измерении 3 проб мочи на AU640 через 20 дней.
	n = 80
	В пределах одного прохода
	Итого

	Средний Е/л
	SD
	CV%
	SD
	CV%

	45,97
	0,69
	1,51
	2,13
	4,64

	494,94
	3,99
	0,81
	14,1
	2,85

	3207,84
	50,73
	1,58
	101,63
	3,17


Чувствительность
Нижняя граница чувствительности альфа-амилазы в сыворотке оценивается на AU600 в 2 Е/л.

Нижняя граница чувствительности альфа-амилазы в моче оценивается на AU2700 в 2 Е/л.
Нижняя граница чувствительности представляет самую низкую концентрацию альфа-амилазы, которая отлична от 0. Она определяется на основании абсолютного среднего значения плюс тройное стандартное отклонение 20 отдельных измерений аналит-свободной пробы.
Сравнение методов
С помощью проб сыворотки пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus α-амилазы OSR6106 на анализаторе AU600 с другим традиционным тестом α-амилазы. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 0,879x + 6,313
	r = 0,999
	n = 112
	Диапазон проб = 11 – 1530 Е/л


С помощью проб мочи пациентов подготовлено сравнение этого теста Olympus α-амилазы OSR6106 на анализаторе AU2700 с другим используемым тестом α-амилазы. Результаты линейного анализа регресса:

	y = 1,067x – 4,492
	r = 0,995
	n = 125
	Диапазон проб = 18 – 339 Е/л


Субстанции-помехи
Исследования сыворотки для определения восприимчивости к помехам этого метода показали следующее:

Желтуха:

билирубин до 20 мг/дл, соответственно 342 µmol/л, интерференция менее 10 %

Гемолиз:

гемоглобин до 2,5 г/л, интерференция менее 10 %

Липемия:

Интралипид≤ до 1000 мг/дл, интерференция менее 5 %
Исследования мочи для определения восприимчивости к помехам этого метода показали следующее:

Аскорбат:
Аскорбат до 50 мг/дл, интерференция менее 10 %
Желтуха:

билирубин до 40 мг/дл или 684 µmol/л, интерференция менее 10 %

Гемолиз:

гемоглобин до 5 г/л, интерференция менее 5 %

Дополнительную информацию о субстанциях-помехах Вы можете найти у Young®

Сноски на программируемом листе

# Определяется пользователем 

¤ Стандартное значение анализатора
* Значения для использования установлены в Е/л. Для ввода в единицах SI (µkat/л) разделить на 60.
§ Дополнительные указания к использованию только в режиме АВ содержатся в брошюре с дополнительными указаниями.
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