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alfa-Amylaza
mod. IFCC

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni
alfa-amylazy v lidském séru, plazmé nebo moci pomoci

fotometrickych systému.

Ref. ¢. Velikost kitu Obsah
D03103B 1x1.25L 1x1LR1+1x250mLR2
D94570 5x 100 mL 4 x100 mL R1 + 1 x 100 mL R2
D94571 5 x50 mL 4 x50 mLR1+1x50mLR2
D00578 5x25mL 4x25mLR1+1x25mLR2
D96569 5x10 mL 4x10mLR1+1x10 mLR2
D54911 5x50 mL 4 x50 mL R1+2x25mLR2
D0406917 5x62.5mL 4x625mLR1+1x62.5mLR2
DA0806 5x20 mL 4x20 mLR1+1x20mLR2
DKO0705 5x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2
DT1006 5x20 mL 4x20mLR1+1x20mLR2
DE1806 2x62.5mL 2x50mLR1+2x12.5mLR2
DB20304 4x62.5mL 4x50 mLR1+4x125mLR2
Daéle nabizené:
D98485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98485SV 1x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98481 12x5mL Kontrola normalni Diacon N
D14481 5x5mL Kontrola normalni Diacon N
D98481SV 1x5mL Kontrola normaini Diacon N
D14482 12x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482SV 1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D08581 12x5mL Mocova Ctrl. normalni Diacon Urine hladina 1
D08581SV 1x5mL Mocova Ctrl. normalni Diacon Urine hladina 1
D08582 12x5mL Mocova Ctrl. abnormalni Diacon Urine hladina 2
D08582SV 1x5mL Mocova Ctrl. abnormalni Diacon Urine hladina 2
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.

PARAMETRY TESTU

Metoda Kolorimetricka, kineticka, rostouci reakce, mod. IFCC

Zivotnost 24 mésicl

Skladovani 2-8°C

VInova délka 405 nm

Teplota 37°C

Vzorek Sérum, heparinova nebo EDTA plazma, mo&
UCEL POUZITI

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni alfa-amylazy v lidském
séru, plazmé nebo moci pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1, 2]

a-Amylazy jsou hydrolytické enzymy, které rozkladaji Skrob na maltézu. a-Amylazy
v lidském téle pochazeji z riznych organ: pankreaticka amylaza je produkovana
pankreatem a vylu€ovana do stfevniho traktu. Slinnd amylaza je syntetizovana
v slinnych Zlazach a vyluovana do slin. Amylaza v krvi je odstrafiovana ledvinami
a vyluGovana moci. Proto se narist amylazové aktivity v krvi odzrcadli nartstem
amylazové aktivity v modGi.

Stanoveni a-Amylazy vséru a moéi se vyuziva hlavné kvli diagnostikovani
onemocnéni pankreatu a pro zjisténi vzniku komplikaci. Pfi akutni pankreatitidé
stoupa amylazova aktivita v krvi béhem nékolika hodin od nastupu bolesti bficha,
po priblizné 12 hodinach dosahuje maxima a klesa nejpozdéji po 5 dnech opét na
hodnoty referenéniho rozsahu. Specificita a-amylazy pro poruchy pankreatu neni
velmi vysoka, protoZe jeji zvySené hladiny je mozné naméfit i pfi riznych ne-
pankreatickych onemocnéni, napf. parotitidé a rendlni nedostate¢nosti. Proto je
tfeba pro potvrzeni akutni pankreatitidy vykonat dodate¢né stanoveni lipazy.

PRINCIP TESTU

Enzymaticky fotometricky test, pfi kterém je substrat 4,6-ethyliden-(G7)-p-
nitrofenyl-(G1)-a-D-maltoheptaosid (EPS-G7) a-amylazami rozkladan na ruzné
fragmenty. Ty jsou v dalSim kroku hydrolyzovany a-glukosidédzou za vzniku
glukézy a p-nitrofenolu [1, 2]. Narlst absorbance pfedstavuje aktivitu celkové
(pankreaticka a slinna amylaza) amylazy ve vzorku [3, 4].

a—Amylaza
5 EPS-G7 + 5 H,O«— 2-ethyliden-G5 + 2 G2PNP

+ 2 ethyliden-G4 + 2 G3PNP + ethyliden-G4 + G4PNP

a—Glukosidaza
2 G2PNP + 2 G3PNP+ G4PNP + 14 H,O¢—>

5PNP +14 G
(PNP = p-nitrofenol, G = glukéza)

SLOZENI REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:

Gooduv pufr, pH 7.15 0.1 mol/L
NaCl 62.5 mmol/L
MgCl2 125  mmol/lL
a-Glukosidaza 22 ku/L
Reagencie 2:

Gooduv pufr, pH 7.15 0.1 mol/L
EPS-G7 8.5 mmol/L
1

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e Roztok NaCl (9 g/L)
« Kilinicko chemicky analyzator

PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:

Reagencie jsou pfipravené k pouZiti.

Start vzorkem:

Smichejte 4 dily reagencie 1 s 1 dilem reagencie 2
(= pracovni reagencie)

STABILITA REAGENCIE A SKLADOVANI

Podminky: Chrarite pred svétlem!
Po pouZiti okamzité uzavrete
Zabrariujte kontaminaci
Reagencie nezamrazuijte!

Start substratem:

Skladovani: Pfi2-8°C

Stabilita: Do uvedeného data exspirace

Start vzorkem:

Stabilita: Pfi2-8°C 6 mésich
Pfi15-25°C 4 tydny

Chrarite pred svétlem!

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Sliny a pokozka obsahuji a-amylazu. Proto reagencie nikdy nepipetujte Usty
a vyhybejte se styku pokozky s reagencii.

2. Reagencie obsahuji jako konzervant azid sodny (0.95 g/L). Nepolykejte!
Zabrarite kontaktu s pokozkou a sliznicemi.

3. Reagencie 1 obsahuje zvifeci material. S produktem zachazejte jako
s potenciondlné infekénim, podle obecnych bezpecnostnich opatfeni a
spravné laboratorni praxe.

4. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky od pacientl s gamapatii
davat falesné vysledky [8].

5. Viz prosim bezpeénostni
s laboratornimi reagenciemi.

6.  Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

7. Pouze pro profesiondlni pouziti!

ODBER VZORKU A SKLADOVANI
Stabilita [5]:

list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci

V séru/plazmé Pfi20-25°C 7 dnG
Pfi4-8°C 7 dnul
Pfi—20 °C 1 rok

V moéi Pfi20-25°C 2 dny
Pfi4-8°C 10 dna
Pfi—20 °C 3 tydny

Zamrazujte pouze jednou! Kontaminované vzorky zlikvidujte.

POSTUP TESTU

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.
Start substratem:

Pipetujte do zkumavek Sérum/plazma Mo¢

Blank Vzorek Blank Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Destilovana voda 20 L - 10 pL -
Vzorek/Kalibrator - 20 uL - 10 pL
Smichejte, inkubuijte pFiblizné 1 minutu. Potom pridejte:
Reagencie 2 [ 250 L 250l [ 250pL [ 250 uL

Zamicheijte, po 2 minutach (37 °C) zméfte poc¢atecni absorbanci a spustte stopky.
Absorbanci zméfte opét po presné 1, 2 a 3 minutach.

Start vzorkem:

Pipetujte do zkumavek Sérum/plazma Mo¢&

Blank Vzorek Blank Vzorek
Pracovni reagencie 1000 pL 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Reagencie 2 250 uL 250 uL 250 uL 250 pL
Destilovana voda 20 L - 10yl -
Vzorek/Kalibrator - 20 yL - 10 pL

Zamicheijte, po 2 minutach (37 °C) zméfte poatecni absorbanci a spustte stopky.
Absorbanci zméite opét po pfesné 1, 2 a 3 minutach.

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvoreny na
pozadani.

INTERPRETACE VYSLDEKU

Vypocet

Vypoctete AA/min=[AA/min vzorku nebo kal.] - [AA/min blanku] bé&éhem linearni
faze analyzy.

S faktorem: (1 cm svételna draha)
Aktivita amylazy [U/L] = AA/min x Faktor

Faktory (37 °C):

Start substratem Start vzorkem
Sérum/plazma 5670 4554
Mo¢ 11250 9018
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S kalibratorem:

AA/mi ki
Amylaza [U/L]= __AA/minvzorkn

AA/min kalibratoru x kone. Kalibr. [U/L]

Prevod jednotek
U/L x 0.01667 = pkatal/L

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit v8echna kontrolni séra s hodnotami alfa-amylazy stanovenymi
touto metodou a s pouzitim porovnatelnych koncentraci substratu.

Doporuéujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni

sérum s hodnotami v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum
s hodnotami v abnormalnim rozsahu) jako i Dialab mocové kontroly Diacon Urine
hladiny 1 (kontrolni mo¢ normalni) a hladiny 2 (kontrolni mo¢ abnormaini).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatreni v pfipadé odchylek pfi méreni
kontrol.

Kalibrace
Pouziti kalibratora alfa-amylazy je volitelné.
Doporucujeme multikalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
LINEARITA, ROZSAH MEREN:i:

PFi pouziti automatickych analyzator( je test uréen pro stanoveni aktivit a-amylazy
do 2000 U/L.

Pfi manualnim stanoveni je test vhodny pro aktivity a-amylazy, které odpovidaji
AA/min maximalné 0.35.

Kdyz je tato hodnota pfekrocena, je tfeba vzorek ziedit 1+9 roztokem NaCl (9 g/L)
a vysledek vynasobit 10.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE
Spodni limit detekce je 3 U/L.

PRECIZNOST

V ramci analyzy Primér SD Ccv
n=20 [UL] [UL] [%]
Vzorek 1 180 2.00 1.08
Vzorek 2 398 2,67 0.67
Vzorek 3 841 4.96 0.59
Mezi analyzami Pramér Sb CcVv
n=20 [UL] [UL] [%]
Vzorek 1 180 1.82 1.01
Vzorek 2 383 3.74 0.97
Vzorek 3 817 7.48 0.92

SPECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:

Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Hemoglobin 550 mg/dL
Triglyceridy 1000 mg/dL

Pro dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [7].

POROVNANi METOD

Porovnani mezi reagencii Dialab alfa-amylaza (y) a doporuc¢enou rutinni metodou
[5] (x) za pouZziti 51 vzorkd poskytlo nasledujici vysledky:

y=0.964 x — 2.455 U/L; r= 0.998.

Porovnani mezi reagencii Dialab alfa-amylaza (y) a komeréné dostupnym testem
(x) za pouZziti 51 vzorkt poskytlo nasledujici vysledky:

y=1.031 x - 3.613 U/L; r= 0.994.

DOHLEDATELNOST

Tato metoda byla standardizovana oproti ptivodnimu IFCC slozZeni z roku 1998.

OCEKAVANE HODNOTY [6]*

Zeny Muzi
u/iL pkat/L u/L pkat/L
Sérum/plazma <100 <167 <100 <167
Mo¢ <447 <7.45 <491 <8.18

* Kazda laborator by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji populaci pacientll a v pfipadé potfeby urcit viastni referenéni
rozsahy.

OMEZENI

. PFipadny pfenos alfa-amylazy (mod. IFCC) na reagencie Hor¢ik (xylidylova
modra), oxid uhli¢ity (PEP-C), celkovy protein v mo¢i/CSF (pyrogalolova
Serveni). Aktualni pfenos zavisi na analytatoru.

NAKLADANi S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku
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