UMTEST® PKU
Aplicacion:

Ultramicroensayo fluorescente para la determinacion cuantitativa de Fenilalanina
(Phe) en sangre seca sobre papel de filtro.

Forma de presentacidn:

UM 1001: 288 pruebas
UM 1101: 576 pruebas

Caracteristicas del

Principio del ensayo
Ensayo

Ultramicroensayo <y ro i =y =
Fenilalanina presente en la sangre

fluorescente para la

. ., pHS58
determinacion Incubacion 62 + 2°C L eucil-L-Alanina
cuantitativa de PHE Ninhidrina

Complejo poco fluorescente

El rango de los

calibradores es de 0 llones Cobre
a 2880

mol de Complejo fluorescente

fenilalanina/L de

sangre total

La concentracidn
minima detectable
es de

50 mol de
fenilalanina/L de
sangre total

Factor de
conversidon mas
usado:

1 mg/dL= 60.54
mol/L

Tiempo de
ejecucion del
ensayo: 2 Hrs;
incubacién a 62 C



Curva de Calibracion
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL ENSAYO

1. PRECISION.

La precision del método se calculé evaluando muestras comprendidas en tres
niveles de concentraciones de Phe: alto, medio y bajo.

Precision del UMTEST® PKU

Phe (1umol/L sangre Intraensayo Interensayo
total) (n=20) (n=20)

DS |CV(%) | DS |CV (%)
660 207 |45 343 |52
1029 32,9 (3,2 47,3 |46
1592 621 |39 |939 |59

DS: Desviacion Estandar CV: Coeficiente de Variacion



2. EXACTITUD.

El porcentaje de recuperacidn obtenido al afiadir diferentes cantidades de Phe a
tres muestras de sangre de concentracién conocida antes de ser colectadas sobre
papel de filtro fue mayor del 90 %.

Recuperacién del UMTEST® PKU

Valor Esperado Valor Obtenido
M Recuperacion
uestras | ppe (pmol/L de Phe (umol/L de (%)
sangre total) sangre total)
1 484,8 539,4 111,3
2 909,1 903,0 99,3
3 1515,2 1436,9 94,8

Se realizaron diluciones seriadas a muestras de sangre con diferentes
concentraciones de Phe antes de que fueran colectadas sobre papel de filtro. Las
concentraciones calculadas después de la correccidn con el factor de dilucion fue
de = 10 % de la concentracion original en la muestra pura.

Paralelismo del UMTEST PKU
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2000
1500 !b“i———_‘-ﬂ- e
k| —e—muestral
1000 = - . a |—=—muestra2
500 * 2 - " —h— muestra3
0 T T T \
1:16 1:8 1:4 1:2 1

Dilucion de la muestra

3. DETECTABILIDAD.

La concentracidn minima detectable fue de 50 pmol de Phe/L de sangre total. Se
definié como la concentracion calculada para una fluorescencia equivalente al
Calibrador A + 2 DE.

4. ESPECIFICIDAD.

La evaluacion de la especificidad se realizé mediante el estudio de las posibles
reacciones cruzadas con diferentes aminoacidos a concentraciones de 300, 600,
1200 y 2400 umol/L. El estudio no mostré reaccion detectable con los siguientes
aminoacidos:

- Treonina



- Lisina

- Leucina

- Tirosina

- Acido aspértico

- Valina

- Arginina

En el caso de la Metionina, se detectd 1,75 % de actividad a una concentracion de
1200 pmol/L



Consultar Instructivo
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