responNssaon

Alkaline phosphatase FS* IFCC mod. 37°C (rosfatasa alcalina FS* IFCC mod.

37 °C)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamario del envase
10441 99 10 920 N/ 800 (4 x 200)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la actividad de la fosfatasa alcalina en suero humano o plasma
heparinizado en respons®920 automatizados.

Resumen

La fosfatasa alcalina (FA) es una enzima ligada a la membrana
celular que se expresa en todos los tejidos [1]. Con los cofactores
zinc y magnesio, el AP cataliza la hidrolisis de los fosfatos organicos
en el espacio extracelular [2]. EI AP existe en la sangre en
numerosas formas distintas que provienen principalmente del
hueso y del higado, pero igualmente de otros tejidos como el rifién,
la placenta, los testiculos, el timo, el pulmén y los tumores. Un
aumento de la actividad AP puede ser inducido fisiol6gicamente,
por ejemplo, durante el 2° trimestre del embarazo y en nifios en fase
de crecimiento. Las enfermedades hepatobiliares, las del sistema
6seo, los tumores malignos y las enfermedades sistémicas sin
afectacion hepatica u d6sea primaria representan condiciones
patolégicas que provocan un aumento de las actividades de la AP.
Las actividades AP disminuidas en suero son muy raras y se
encuentran, por ejemplo, en la hipofosfemia hereditaria, la
enfermedad de Wilson y |la osteoporosis inducida por corticoides [1].

Método

Test cinético y fotométrico segun la IFCC (International Federation
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) [modif.] [3].

FA
p-Nitrofenilfosfato + H20
Una unidad de la fosfatasa alcalina es la cantidad de enzima que
convertird 1,0 umol del p-nitrofenilfosfato en presencia de H,O a
fosfato y p-nitrofenol por minuto en las condiciones especificas de
la enzima.

p» Fosfato + p-Nitrofenol

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1:  2-Amino-2-metil-1-propanol pH 10,4 1,1 mol/L
Acetato de magnesio 2 mmol/L
Sulfato de cinc 0,5 mmol/L
HEDTA 2,5 mmol/L

R2:  p-Nitrofenilfosfato 80 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracién indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 12 meses hasta la
fecha de caducidad.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
preservo. No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las
mucosas.

2. Durante la reaccién, se produce p-nitrofenol, que es tdxico
cuando se inhala, ingiere o absorbe a través de la piel. Si la
mezcla de reaccion entre en contacto con la pielo membranas
mucosas se debe lavar abundantemente con agua.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [4].

4. Para evitar una contaminacion por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacion de reactivos interferentes. Refiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacion por arrastre, asi como pasos automatizados de
lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. Refiérase al manual de
uso.

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.
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6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminacion de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado
No deben utilizarse muestras hemoliticas.

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [5]:

7 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
2 meses a -20 °C

Congelar s6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Este
método es trazable al coeficiente de absorbancia molar. Utilizar
TruLab N y P de DiaSys para el control de calidad interno. Todos
los valores del ensayo de los controles son trazables al sistema
reactivo/calibrador de DiaSys. El control de calidad debe realizarse
después de la calibracion. Los intervalos y limites de control deben
adaptarse a los requisitos individuales de cada laboratorio. Los
resultados deben estar dentro de los rangos definidos. Siga los
requisitos y directrices legales pertinentes. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores
fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacién
TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Caracteristicas

Rango de medicion a 1400 UI/L.

En caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes
otra vez después de una dilucion manual con solucién NaCl
(9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 2 UL
Estabilidad en el analizador 8 dias
Estabilidad de la calibracion 8 dias
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Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[U/L]
Acido ascorbico 30 mg/dL 154
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 168
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 170
Hemadlisis 100 mg/dL 73,9
Lipemia (triglicéridos) 2000 mg/dL 65,4

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia. [6-8]

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [U/L] 71,1 134 225

CV [%] 1,68 0,892 1,02

Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [U/L] 64,4 140 197

CV [%] 3,31 3,85 2,37

Comparacion de métodos (n=110)

Test x Fosfatasa alcalina FS de DiaSys
(Hitachi 917)

Testy Fosfatasa alcalina FS de DiaSys
(respons®920)

Pendiente 1,01

Interseccion -2,30 U/L

Coeficiente de correlacion 0,999

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de conversion
FA [U/L] x 0,0167 = FA [pkat/L]

Valores de Referencia [1]

Femenino Masculino

Nifios [U/L] [ukat/L] [U/L] [ukat/L]

0 -1 afio 89 — 370 1,49-6,3 89 — 370 1,49-6,3
1 - 3 afio(s) 91-334 152-5,6 91-334 152-5,6
4 — 6 afios 97 - 316 1,61-5,3 97 — 316 161-5,3
7 — 11 afios 120-340 2,00-5,7 110 - 316 1,83-5,3
13 - 17 afios 49 — 328 0,82-55 75 - 363 1,25-6,1
Adultos 33-98 0,55-1,64 43 -115 0,72-1,92

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacion al cliente
indicando el no de la edicién de la técnica/de la instruccion de uso.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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Alkaline phosphatase FS IFCC mod. 37°C

Application for serum and plasma

Wavelength-Primary  : | 405

Assay Type RATE - A
M1 Start
M2 Start il 21

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction . | Increasing
Prozone Limit %
Linearity Limit %

Technical Minimum 2.0

TITHIEEY

Y=aX+b a= : [ 1.0000

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : Auto Rerun m|
Report Name : | Alkaline Phosphatase Online Calibration O
Unit ;| UL Decimal Places Cuvette Wash O

Total Reagents

:

Reagent R1 | APR1
Reagent R2 : | AP R2

[ Consumables/Calibrators: |

| Blank /Level 0 | | 0 |

[ Calibrator 1

| [ |

|

:

Secondary :
Curve Type :
M2 End :
Standard Replicates : | 3 |
Control Interval :[o |
React. Abs. Limit :[250 |
Prozone Check :
Delta Abs. / Min. :
Technical Maximum  :
b= :

* Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Raio : 0 Urine
) - ) . O CSF
increase ;[ 600]4L]  Diuion Rati - 2 S
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume  :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
o o M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
() (L) M Plasma
O Whole Blood
Normal | #| [ # | 0O Other
Panic o #| | #|

# Editable by user

Application respons®920
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