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Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico
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USO PREVISTO

Reactivo para la medicion de la concentracion de fosfatasa alcalina (FAL)-AMP en suero o
plasma humano. Los valores obtenidos son Utiles como ayuda en el diagnéstico y tratamiento
de las enfermedades hepatobiliares y de las enfermedades 6seas con alteraciones de la
actividad osteoblastica.

Este reactivo debe ser utilizado en los analizadores A25 y A15 de BioSystems o en otro
analizador de prestaciones similares.

SIGNIFICADO CLINICO

La fosfatasa alcalina cataliza la hidrélisis de monoésteres de fosfato organicos a pH alcalino. La
enzima se encuentra presente en casi todos los tejidos del organismo, ubicado en las
membranas celulares, y se halla a concentraciones especialmente elevadas en placenta,
epitelio intestinal, tubulos renales, osteoblastos y en el higado.

La forma presente en suero de adulto normal procede principaimente de higado y hueso.

Se encuentran concentraciones séricas elevadas de FAL en pacientes con enfermedades del
hueso asociadas a actividad osteoblastica incrementada (enfermedad de Paget,
hiperparatiroidismo primario y secundario, tumores ¢seos, raquitismo, osteomalacia, fracturas) y
también en pacientes con alteraciones hepatobiliares (ictericia obstructiva, hepatitis,
hepatotoxicidad causada por medicamentos, cancer de higado). Cambios fisioldgicos, como el
crecimiento de los huesos y el embarazo, pueden causar incrementos en los niveles de FAL"2,
El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Gnico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

La fosfatasa alcalina (FAL) cataliza en medio alcalino la transferencia del grupo fosfato del 4-
nitrofenilfosfato al 2-amino-2-metil-1-propanol (AMP), liberando 4-nitrofenol. La concentracion
catalitica se determina a partir de la velocidad de formacion del 4-nitrofenol, medido a 405 nm3.

4 Nitrofenl fosfato + AMP —— 2L AMP — fosfato + 4 - Nitrofenol

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo: 5 x 16 mL. 2-Amino-2-metil-1-propanol 0,4 mol/L, acetato de magnesio 2,5
mmol/L, sulfato de zinc 1,2 mmol/L, acido N-hidroxietil-etilenodiaminotriacético 2,5 mmol/L,
pH 10,4.

B. Reactivo: Para 2 x 10 mL. 4-Nitrofenilfosfato 60 mmol/L.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a 2-8°C.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del

Estos valores se dan Unicamente a titulo informativo. Es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.
CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Las prestaciones metrolégicas que se describen a continuacién, han sido obtenidas utilizando
un analizador A25. Los resultados son similares a los del A15.

- Limite de deteccion: 6,0 U/L = 0,10 pkat/L.
- Limite de linealidad: 1200 U/L = 20 pkat/L.

- Precision:
Concentracién media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
131 UIL = 2,18 pkat/L 4,6 % 8,9%
318 U/L = 5,30 pkat/L 1.2% 2,7%

- Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Interferencias: la bilirrubina (hasta 30 mg/dL), la hemdlisis (hemoglobina hasta 500 mg/dL) y
lipemia (triglicéridos hasta 1625 mg/dL) no interfieren. Otros medicamentos y sustancias
pueden interferir®.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA

Estos reactivos pueden utilizarse también en otros analizadores automaticos. Solicite
informacién a su distribuidor.

R1: Utilizar el Reactivo A, R2: Utilizar el Reactivo B

analizador son estables 20 dias. A25 A15
Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco superior al limite indicado en “Parametros de GENERAL
la prueba”. Nombre ALP-AMP ALP-AMP
MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS) L:pg md“es”'f‘r , " SER ; » SER .
Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) o Calibrador de Bioquimica Humano Uo'dode analsis cinetica n:Jc;Eoreac va cinetica n:Jc;Eoreac va
(BioSystems cod. 18044). nidages
i Test de turbidimetria no no
PREPARACION DE LOS REACTIVOS Decimales 0 0
Los reactivos estan listos para su uso. Tipo de reaccion creciente creciente
Reactivo de Trabajo: Afiadir 4,0 mL del RB a un frasco del Reactivo A. Mezclar suavemente. Si PROCEDIMIENTO
se desea preparar otros volumenes, mezclar en la proporcién: 4 mL de Reactivo A + 1 mL de Modo de lectura monocromatica monocromética
Reactivo B. Filtro principal 405 405
MUESTRAS Filtro de referencia - R
. . - X Muestra 6 6
Suero o plasma recogido mediante procedimientos estandar. Vol. R1 300 300
La fosfatasa alcalina en suero o plasma es estable 7 dias a 2-8°C. Puede utilizarse heparina Voll R2 ) )
como anticoagulante. Lavado 12 12
CALIBRACION Lectura 1 (ciclo) 5 4
Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 20 dias, después de un Lectura 2 (ciclo) 14 10
cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad. Reactivo 2 (ciclo)
Factor predilucién - -
CONTROL DE CALIDAD -
Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y CALIBRACION'Y BLANCO . .
Il (cod. 18007, 18010 y 18043) para verificar la exactitud del procedimiento de medida. Tipo de calibracién miltiple maltiple
Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como Numero de calibradores - -
procedimientos de correccion en el caso de que los resultados de los controles no se Curva de calibracion - -
encuentren entre los limites de aceptacion. OPCIONES
VALORES DE REFERENCIA Limite absorbancia blanco 1,200 1,200
T p ~ homb - Limite blanco cinético - -
‘emperatura de reaccion ombres mujeres Limite linealidad 1200 1200
25°C, hasta 75 UIL = 1,25 pKatlL 68 U/L = 1,13 pKatiL Sustrato consumido - -
30°C, hasta* 87 UIL = 1,45 pKatlL 80 U/L = 1,33 pKatiL
37°C, hasta* 115 UIL = 1,92 pKatlL 105 U/L = 1,75 pKatlL
Los valores a 25°C se han obtenido a partir de los de 30°C mediante un factor de conversion.
Las concentraciones son mas elevadas y muy variables en nifios en edad de crecimiento.
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