COD 11548 40 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de FAC
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

ACID PHOSPHATASE (ACP)

C€

BioSystems

FOSFATASA ACIDA (FAC)
NAFTIL FOSFATO/PENTANODIOL

FUNDAMENTO DEL METODO

La fosfatasa acida (FAC) cataliza en medio &cido la hidrélisis del o-naftil fosfato. El c-naftol
producido reacciona con una sal de diazonio (Fast Red TR) formando un cromégeno. La
actividad catalitica se determina a partir de la velocidad de formacion de dicho cromégeno
medido a 405 nm'. El pentanodiol acelera la reaccion al actuar como aceptor del fosfato. El
tartrato se utiliza como inhibidor especifico de la denominada fraccion prostatica’2.

o - Naftil - fosfato +H,0 —C 5 & - Naftol+Pi

o - Naftol + FastRed TR ———> Cromogeno azoico

CONTENIDO Y COMPOSICION
AT. Reactivo. 1 x 45 mL. Citrato sddico 110 mmolL, 1,5-pentanodiol 220 mmol/L, pH 5,2.

Al. Reactivo. 1 x 22,5 mL. Citrato sédico 110 mmol/L, 1,5-pentanodiol 220 mmol/L, tartrato
disddico 110 mmol/L, pH 5,2.

B1. Reactivo. 4 tapones para 10 mL. a-Naftil-fosfato 12,5 mmol/L, una vez disuelto.
B2. Reactivo. 4 para 10 mL. Fast Red TR 1,25 mmol/L, una vez disuelto.
C. Reactivo. 1 x 5 mL. Acido acético 0,6 mol/L.

CONSERVACION
Conservar a 2-8°C.

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

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,450 a 405
nm (cubeta de 1 cm).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de Trabajo: Colocar el tapon de Reactivo B1 en el frasco de Reactivo B2 y presionar el

boton rojo para que el polvo caiga en el frasco. (Nota 1). Afiadir 10 mL de Reactivo AT (FAC

total) o de Reactivo Al (FAC no prostatica). Agitar hasta disolucion completa. Estable 10 dias a

2-8°C

EQUIPO ADICIONAL

— Analizador, espectrofotémetro o fotdmetro con cubeta termostatizable a 30 6 37°C para
lecturas a 405 nm

— Cubetas de 1 cm de paso de luz.

MUESTRAS

Suero recogido mediante procedimientos estandar. La fosfatasa acida en suero es muy
inestable. Si la determinacion no se efectla de inmediato, se debe acidificar la muestra
afiadiendo 1 gota del Reactivo C por cada mL de suero. En estas condiciones la fosfatasa acida
esestable 6 diasa  2-8°C. Las muestras no deben presentar hemdlisis.
PROCEDIMIENTO

1. Precalentar el Reactivo de Trabajo y el instrumento a la temperatura de reaccion.

2. Pipetear en una cubeta: (Nota 2)

Reactivo de Trabajo 1,0 mL
Muestra 0,1 mL

3. Mezclar e insertarla en el portacubetas termostatizado. Poner el cronémetro en marcha.

4. Alos 5 minutos, anotar la absorbancia inicial y efectuar nuevas lecturas cada minuto durante
3 minutos.

5. Calcular el incremento de absorbancia por minuto promedio (AA/min).

CALcuLOS
La concentracion de FAC en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula general:

Vtx106

AA/min x ——— = UL
ex|Ix Vs

El coeficiente de absorcion molar (&) del cromégeno azoico a 405 nm es 13033, el paso de luz
() es 1 cm, el volumen total de reaccion (Vt) es 1,1, el volumen de muestra (Vs) es 0,1,y 1 U/L

equivale a 16,67 nkat/L. Se deducen los siguientes factores para calcular la concentracion
catalitica:

x 844 = UL

AAjmin X 14061 = nkatlL

Concentracién de FAC Prostatica = FAC Total — FAC No Prostatica

M11548¢-0513

VALORES DE REFERENCIA

Temperatura de Reaccion 37°C 30°C?

10 U/L = 167 nKat/L
3,5 U/L = 58 nKat/L

7 U/L = 117 nKat/L
2,6 UIL = 43 nKat/L

FAC Total, hasta
FAC Prostatica, hasta

Los valores a 37°C se han obtenido a partir de los de 30°C mediante un factor de conversion.
Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y
Il (cod. 18007, 18010 y 18043), para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 0,8 U/L = 13 nkat/L

— Limite de linealidad: 150 U/L = 2500 nkat/L. Cuando se obtengan valores superiores, diluir la
muestra 1/2 con agua destilada y repetir la medicion inmediatamente.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media Ccv n
37 UL =617 nkat/L 21% 20
93 U/L = 1550 nkat/L 11% 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n
37 U/L =617 nkat/L 2,6% 25
93 U/L = 1550 nkat/L 1,9 % 25

— Sensibilidad: 1,185 AmA.-L/U-min = 0,071 AmA.L/nkat-min

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

— Interferencias: La lipemia (triglicéridos < 5 g/L) no interfiere. La bilirrubina (> 2,5 mg/dL)
interfiere. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La fosfatasa acida cataliza la hidrélisis de monoésteres de fosfato organicos a pH acido. Las
principales fuentes tisulares de la FAC de la sangre son la prostata, el bazo, higado, rifion y
otros elementos celulares.

La determinacion de la concentracion de FAC en suero se orienta casi siempre a la enzima
prostatica con la finalidad de detectar o controlar alteraciones prostaticas (hipertrofia, prostatitis,
carcinoma)*.

También se encuentran concentraciones séricas elevadas de FAC en algunas enfermedades
hematolégicas (trombocitopenia idiopatica, leucemia mielocitica) y ¢seas (enfermedad de
Paget, carcinoma 6seo) asi como en cancer de mama, algunas enfermedades hepaticas
(hepatitis, ictericia obstructiva), lesion renal aguda, enfermedad de Niemann-Pick y enfermedad
de Gaucher*S.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.
NOTAS

1. Una pequefia parte del polvo puede quedar atrapada entre el obturador y el vial sin que ello
afecte las caracteristicas del reactivo.

2. Este reactivo puede utilizarse en la mayoria de analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.
BIBLIOGRAFIA

1. Hillman GV. Fortlaufende photometrische messung der sauren prostataphosphatase
activitat. Z Klin Chem Klin Biochem 1971; 9: 273-274.

2. Maire |. Comité scientifique. Commission enzymologie. Recommendations pour la mesure
de la concentration catalytique des phosphatases acides dans le sérum humain a 30 °C. ISB
1991; 17: 327-340.

3. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 3th ed. AACC Press, 1997.

4. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 3th ed. AACC Press,
1997.

5. Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 2nd edition. Burtis CA, Ashwood ER. WB Saunders
Co., 1994.

BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)

ISO 13485 - TUV Rbeinland - Reg.: SX 60010383 0001
ISO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696



