ADENOSINA DESAMINASA (ADA) FL

AD F080 CH 4 x 20 ml

CALCULO DE RESULTADOS
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FINALIDAD PREVISTA

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de la
adenosina desaminasa en fluidos biolégicos (suero) y des-
tinado a ayudar al diagnostico de la pleuresia tuberculosa
y de la enfermedad de inmunodeficiencia grave de ADA.

El dispositivo para diagnostico in vitro puede utilizarse tanto
en analizadores manuales como automaticos. El producto
esta destinado al uso profesional en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

La enzima ADA convierte la adenosina en inosina, lo que
inicia una secuencia de reacciones enzimaticas mediadas
por la PNP (purina nucleésido fosforilasa) y la XOD (xantina
oxidasa), que conducen al peroxido de hidrégeno (H,0,).
Este compuesto reacciona con TOOS (N-etil-N-(2-hidroxi-
3-sulfopropil)-3-metilanilina) en presencia de peroxidasa,
para formar un compuesto de quinona. El aumento de la
absorbancia por unidad de tiempo, medida a 546, es pro-
porcional a la concentracion de ADA en la muestra'.

COMPONENTES SUMINISTRADOS Y COMPOSICION
ADA R1 F080: 4 x 16 ml (liquido) capsula azul

Composicién: Tampodn fosfato, PNP > 1 KU/I, XOD > 1 KU/,
POD > 1 KU/, 4-AAP (4-Aminoantipirina) > 1 mM,
estabilizador y conservante.

ADA R2 F080: 1 x 16 ml (liquido) capsula roja

Composicién: Tampon fosfato, adenosina > 5 mM, TOOS
> 1 mM, estabilizadores y conservante.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Instrumentos de laboratorio apropiados. Espectrofoto-
metro UV/VIS equipado con soporte de cubetas termos-
taticas. Micropipetas automaticas. Cubetas de vidrio
o poliestireno de alta calidad. Soluci6n salina.

PREPARACION DEL REACTIVO
Utilice reactivos listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Almacenar todos los componentes del kit a 2-8 °C, lejos de
fuentes de luz directa.

Estabilidad de los reactivos: hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta si se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad después de la primera apertura del frasco de
reactivo: preferiblemente en 60 dias si se almacena a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
ADA R1: Atencion. Puede provocar una reaccion alérgica

en la piel (H317).
@ Llevar guantes de proteccion (P280). Evitar respi-

rar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vapo-
res / el aerosol (P261). En caso de irritacion o erupcién
cutanea: Consultar a un médico (P333+P313). Quitar las
prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usar-
las (P362+P364).

ADA R2: Atencion. Puede provocar una reaccion alérgica

en la piel (H317).
Llevar guantes de proteccion (P280). Evitar respi-

rar el polvo / el humo / el gas / la niebla / los vap
res / el aerosol (P261). En caso de irritacion o erupcién
cutanea: Consultar a un médico (P333+P313). Quitar las
prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usar-
las (P362+P364).

MUESTRA

Suero.
Las muestras se mantienen estables durante una semana
si se almacenan a 2-8 °C*.

PROCEDIMIENTO

Longitud de onda: 546 nm

Trayectoria de la luz: 1 cm

Temperatura: 37°C

dispensar: estandar muestra
reactivo R1 1mi 1mi
estandar 25 ul -
muestra - 25 ul
Mezclar, incubar a 37 °C durante 5 minutos.

dispensar: estandar muestra
reactivo R2 250 ul 250 ul
Mezclar, después de 3 minutos leer la absorbancia
contra el agua, incubando a 37 °C. Realizar otras dos
lecturas a intervalos de 60 segundos. Calcular AA/min.

Suero:
AA/min(muestra)
ADA U/ = x Valor estandar
AA/min(estandar)
INTERVALOS DE REFERENCIA
Adultos®: <14,0 U/l

Cada laboratorio debe establecer intervalos de referencia
adecuados en relacion con su poblacion.

CONTROL DE CALIDAD Y CALIBRACION
La calibraciéon es necesaria con cada cambio de nimero
de lote del reactivo. Se sugiere verificar la calibracion con
al menos un nivel de un control de calidad interno. Si los
resultados del control estan fuera de los rangos aceptables,
puede ser necesaria la recalibracion. Para ello se dispone
de los siguientes sueros de control de origen humano:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA
con valores de control normales o cercanos a los normales
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA
con valores de control patologicos.
Si es necesario, hay un calibrador disponible:
ADA CALIBRATOR

Para mas informacion, péngase en contacto con el Servi-
cio de Atencion al Cliente.
PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Sensibilidad / Limite de deteccion (LOD)®
El método es capaz de detectar hasta 0.50 U/l

Especificidad analitica:
Interferencias’
No se producen interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl
bilirrubina < 36 mg/dI
Intralipid < 1600 mg/d|
acido ascorbico <5 mg/dl

Efecto de arrastre®
BIAS% < 10,54

Exactitud:
Veracidad?®
Error total observado% < 16.7 (error total permitido)

Precision®

Repetibilidad

intraensayo (n=10) media (U/l) SD (Un) CV%
muestra 1 13.1 0.22 1.65
muestra 2 34.9 0.32 0.92
Reproducibilidad

interensayo (n=20) media (U/l) SD (uny CV%
muestra 1 13.2 0.41 3.08
muestra 2 34.9 0.53 1.58

Rango de medida™
2.01 - 200.0 mg/dl

Linealidad™

El método es lineal hasta 200 U/I.

Si se supera el valor limite se sugiere diluir la muestra
149 con solucién salina y repetir la prueba, multiplicando
el resultado por 10.

Comparacion de métodos®

Una comparacién entre Chema y un producto comerciali-

zado dio los siguientes resultados:

Suero:
Adenosina Desaminasa (ADA) FL Chema = x
Adenosina desaminasa competidor =y
n=112

Regresion lineal

y=1.006x - 1.045 U/l r=0.9992
Passing-Bablok'"-2

y =0.947x - 0.284 U/|

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
P501: Eliminar el producto de acuerdo con la normativa
nacional/internacional.

AVISO AL USUARIO

Cualquier accidente grave en el que esté implicado el pro-
ducto debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.
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FABRICANTE
Chema Diagnostica Srl
Via Campania 2/4
60030 Monsano (AN) - ITALIA - UE
Teléfono +39 0731 605064
Fax +39 0731 605672
Correo electronico: mail@chema.com
Sitio web: http://www.chema.com

SIMBOLOS

Chema Diagnostica utiliza los simbolos que figuran en la
norma ISO 15223-1 (véase www.chema.com - seccién
«Productos» para la definicion de los simbolos utilizados).

Las adiciones, supresiones o cambios se indican con una linea
vertical al lado del parrafo afectado.
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