Información de Pedido
Cat. No. 

Tamaño del Envase

1 0441 99 10 021
R1   5 x
20 ml   +    R2   1 x        25 ml

Resumen [1,2]

La fosfatasa alcalina (ALP), una enzima hidrolítica que actúa óptimamente en pH alcalino, existe en la sangre en numerosas formas distintas las cuales se originan principalmente del hueso y el hígado, pero también de otros tejidos como el riñón, placenta, intestino, testículos, timo, pulmones y tumores.  Se encontraron incrementos fisiológicos durante el crecimiento óseo en la niñez y el embarazo mientras los incrementos patológicos están grandemente asociados con las enfermedades óseas y hepatobiliares.  En la enfermedad hepatobiliar ellos indican la obstrucción de los ductos biliares con en la colestasis causada por cálculos biliares, tumores o inflamación.  También se observan elevadas actividades en la hepatitis infecciosa.  En las enfermedades óseas actividades elevadas de ALP originadas en una actividad osteoblástica incrementada como en la enfermedad de Paget, osteomalacia, metástasis ósea y hiperparatiroidismo.

Método

Test cinético fotométrico, método estándar optimizado de acuerdo a la Federación Internacional de Química Clínica y Medicina de Laboratorio (IFCC).

Principio

       ALP

p-Nitrofenilfosfato + H2O           > Fosfato + p–Nitrofenol 

Reactivos

N.B. Las concentraciones son aquellas de la mezcla final del test.

R1: 2–Amino–2–metil–1–propanol    pH 10.4
 0.90 mol/l

       Magnesio acetato 

                 1.6 mmol/l

       Sulfato de zinc



0.4 mmol/l

       HEDTA


               
   2 mmol/l

R2: p-Nitrofenilfosfato 

               16.0 mmol/l

Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad del Reactivo 

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como fecha de expiración, si es almacenado entre 2 – 8 °C, y si se evita la contaminación.  ¡No congelar los reactivos!.

El reactivo 2 debe ser protegido de la luz.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen Sodio ácido (0.95 g/l) como preservativo.  No ingerir.  Evitar el contacto con la piel y las membranas mucosas.
2. Durante la reacción es producido p–nitrofenol el cual es venenoso cuando se inhala, ingiere o absorbe a través de la piel.  Si la mezcla reacción entre en contacto con la piel o membranas mucosas se debe lavar copiosamente con agua.

3. Tomar las precauciones necesarias para el uso de reactivos de laboratorio.

Manipulación de Desechos

Por favor remítase a los requerimientos legales locales.

Preparación del Reactivo

Substrato de arranque

Los reactivos están listos para usar.

Muestra de arranque

Mezclar  4 partes de R1 + 1 parte de R2

(p. ej.  20 ml R1 + 5 ml R2) = monoreactivo

Estabilidad: 4  semanas 
a 
2 – 8 °C

  5 días 

a           15 – 25 °C

El mono reactivo debe ser protegido de la luz.

Materiales requeridos pero no suministrados

Solución de NaCl 9 g/l.

Equipo General de  laboratorio.

Espécimen

Suero o heparina plasmática.

Pérdida de actividad dentro de 2 – 3 días a 15 – 25 °C < 10%.

Estabilidad: 
7 días 
a 
4 – 8 °C

2 meses 
a
   -20 °C

Desechar los especímenes contaminados.

Procedimiento del Ensayo

Hojas de Solicitud para sistemas automatizados se encuentran disponibles a requerimiento.

Longitud de onda
Hg 405 nm, (400 – 420 nm)

Vía Optica 
1 cm

Temperatura
37 °C

Medición 

Contra el aire

Substrato de Arranque

	Muestra  
	
	20 µl

	Reactivo  1
	
	1000 µl

	Mezcla incubar durante aprox. 1 min., luego añadir:

	Reactivo  2
	
	250 µl

	Mezcla, leer la absorción después de 1 min. y empezar a cronometrar.

Leer nuevamente la absorción después de 1, 2, y 3 min.


Muestra de Arranque

	Muestra  
	
	20 µl

	Mono reactivo  
	
	1000 µl

	Mezcla, leer la absorción después de 1 min. y empezar a cronometrar.
Leer nuevamente la absorción después de 1, 2, y 3 min.


Cálculo

De las lecturas de absorción calcular (A/min. y multiplicar por el correspondiente factor de la tabla de más abajo:

(A/min. x factor = ALP actividad [U/l]





          30 °C / 37 °C

Substrato de arranque
405 nm 

3433

Muestra de arranque

405 nm 

2757

Controles

Para control de calidad interno deberían ensayarse los controles DiaSys TruLab N y P, con cada lote de muestras. (valores asignados más abajo).

	

Cat. No. 

Tamaño del envase

TruLab N 
        5 9000 99 10 062 
       20 x 5 ml


        5 9000 99 10 061 
         6 x 5 ml

TruLab P 
        5 9050 99 10 062 
       20 x 5 ml


        5 9050 99 10 061 
         6 x 5 ml


Rango de referencia

Adultos [4]

	 
	
	37 °C

	Mujeres 20 – 50 años

Hombres 20 – 50 años 

Mujeres > 60 años

Hombres > 60 años
	[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]
	42 - 98

53 – 128

53 – 141

56 – 119


Niños [5]

	
	
	37 °C

	
	
	Femenino
	Masculino

	1 – 30 días

1 mes – 1 año

1 – 3 año(s)

4 – 6 años

7 – 9 años

10 – 12 años

13 – 15 años

16 – 18 años
	[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]

[U/I]
	48 – 406

124 – 341 108 – 317 96 – 297 69 – 325 51 – 332 50 – 162 47 – 119 
	75 – 319

82 – 383

104 – 345

93 – 309

86 – 315

42 – 362

74 – 390

52 – 171
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Valores Asignados para TruLab N

	Lote


	Expir.
	Valor del ensayo
	Líms. Max.
	Unids

	980821
	2002–08
	99.9

1.67
	78.9  –  121 1.32  –  2.01
	U/l

µkat/l

	849
	2003–02
	80.2

1.34
	63.4  –  97.0

1.06  –  1.62
	U/l

µkat/l

	010865 = 1014
	2003–12
	90.4

1.51
	71.4  –  109

1.19  –  1.82
	U/l

µkat/l

	1686
	2004–07
	91.2

1.52
	72.0  –  110  1.20  –  1.84
	U/l

µkat/l


Valores Asignados TruLab P

	Lote


	Expir.
	Valor del ensayo
	Líms. Max.
	Unids

	980825 = 1016 
	2002–10
	230

3.83
	182  –  278 

3.03  –  4.64
	U/l

µkat/l

	1327
	2004–01
	224

3.73
	177  –  271

2.95  –  4.52
	U/l

µkat/l

	1837
	2004–01
	228

3.80
	180  –  276

3.00  –  4.60
	U/l

µkat/l


Valores de Calibración TruCal U

	Lote


	Expiración
	Calibración del valor
	Unids

	000745 = 1009 
	2002 – 07 
	241

4.02 
	U/l

µkat/l

	1312
	2003 – 12 
	240

4.00
	U/l

µkat/l


Fosfatasa Alcalina FS*


IFCC 37 °C


Reactivo de Diagnóstico para la determinación cuantitativa in vitro de la fosfatasa alcalina (ALP) en suero o plasma en sistemas fotométricos











