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Pankreaticka alfa-amylaza
ET-G7PNP

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni pankreatické amylazy
v lidském séru, plazmé nebo moci pomoci fotometrickych systémd.

Ref. €. Velikost kitu Konfigurace

D00582 5x 100 mL 4 x 100 mL R1 +1 x 100 mL R2
D94577 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2
D00590 5x25mL 4x25mLR1+1x25mLR2
D96568 5x10 mL 4x10mLR1+1x10 mLR2
D56911 5x50 mL 4 x50 mLR1+2x25mLR2
D0404917 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2
DA0807 5x20 mL 4x20mL R1+1x20mLR2
DT1007 5x20 mL 4x20 mLR1+1x20mLR2
DKO0706 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2
DE1807 1x62.5mL 1x50mLR1+1x12.5mLR2
DB20303 2x62.5mL 2x50mLR1+2x12.5mLR2
Dale nabizené:

D98485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98485SV 1x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98481 12 x5 mL Kontrola normalni Diacon N
D14481 5x5mL Kontrola normalini Diacon N
D98481SV 1x5mL Kontrola normalni Diacon N
D14482 12 x5 mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P
D14482SV 1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
OBECNE INFORMACE

Metoda Kolorimetricka, kineticka, rostouci reakce, ET-G7PNP
Zivotnost 24 mésicu od data vyroby
Skladovani 2-8°C
Vinova délka 405 nm
Opticka draha lcm
Teplota 37°C
Vzorek Sérum, EDTA nebo heparinova plazma, mo¢
UCEL POUZITI

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni pankreatické 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 organl: pankreaticka amylaza je produkovana
pankreatem a vyluGovana do stfevniho traktu; slinna amyldza je syntetizovana
v slinnych Zlazach a vylu¢ovana do slin. ProtoZe pankreaticka a slinna amylaza
vykazuji 97 % strukturni homologii, mohou byt spolehlivé rozli§eny pouze pouzitim
metody zaloZzené na inhibici slinného enzymu monoklonalnimi protilatkami.
Amylaza pfitomna v krvi je odstrarfiovana ledvinami a vyluovana moci. Proto se
narst amylazové aktivity v krvi odzrcadli nartstem amylazové aktivity v moci.
Stanoveni a-Amylazy v séru a moci se vykonava hlavné kvili diagnostikovani
onemocnéni pankreatu a pro odhaleni 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. | kdyz je pankreatickda amyldza mnohem
specifictéji pro zjisténi onemocnéni pankreatu jako celkova amylaza, doporucuje
se pro potvrzeni akutni pankreatitidy 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-amylazou rozkladan na rtzné
fragmenty. Ty jsou v dal$im kroku hydrolyzovany a-glukosidazou za vzniku
glukézy a p-nitrofenolu [1, 2]. ProtoZe slinny izoenzym je selektivné inhibovan
béhem pred-inkubaéni fazi kombinaci dvou monoklonalnich protilatek, pfedstavuje
narast absorbance pouze aktivitu pankreatické amylazy ve vzorku [3-5].

a—Amylaza

5 EPS-G7 + 5 H,O«———— 2-ethyliden-Gs + 2 G2PNP
+ 2 ethyliden-G4 + 2 GsPNP
+ ethyliden-Gs + GaPNP

a—Glukosidaza
—_—

2 G2PNP + 2 GaPNP+ G4PNP + 14 H.0O 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/L
a-Glukosidaza 225 kUu/L
Monoklonalni protilatky proti 231 mg/L
slinné amylaze (mysi)

Reagencie 2:

Gooduv pufr, pH 7,15 0.1 mol/L
EPS-G7 8.5 mmol/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Roztok NaCl (9 g/L)
. Klinicko-chemicky analyzator

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou uréeny k pfimému pouziti.
SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Chrarite pred svétlem!
Po pouziti okamzité uzaviete
Zabrariujte kontaminaci
Reagencie nezamrazuijte!

Skladovani: Pfi 2-8 °C

Stabilita: Do uvedeného data exspirace

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Muze se vyskytnout zbytkova aktivita slinné a-amylazy do 3 %. Velice
vyjimeéné mohou extrémné vysoké aktivity slinné amylazy vést ke zvySenym
hodnotdm pankreatické amylazy. Nicméné sliny a pokozka obsahuji a-
amylazu, proto nikdy nepipetujte reagencie Usty a zabrarte styku reagencii
s pokozkou.

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

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

4. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii
davat falesné vysledky [10].

5. Viz prosim bezpeénostni list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.

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

7. Pouze pro profesiondlni pouziti!

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Pouzivejte sérum, heparinovou plazmu, EDTA plazmu nebo mo¢.

Stabilita [8]:

V séru/plazmé: Pii20-25°C 7 dnl
Pfi4-8°C 7 dnul
Pfi—20°C 1 rok

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

Zamrazujte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.

POSTUP TESTU
Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank Sérum/ Moé
Plazma

Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 uL

Vzorek/Kalibrator - 20 pL 10 pL

Smicheijte, inkubujte 3 minuty pfi 37 °C. Potom pfidejte R2:

Reagencie 2 250 pL [ 250 pL [ 250 L

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

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na
pozadani.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vypocet

Vypoctete AA/min=[AA/min Vzorku nebo Kal.] - [AA/min blanku] b&éhem linearni
faze reakce.

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

Faktory (37 °C):
Sérum/plazma 5670
Mo¢ 11250

S kalibratorem:
AA/min vzorku

Pankreaticka amylaza [U/L]= 2A/min kalibratora

x Konc. Kalibr. [U/L]
Prevod jednotek
Pankreatickd amylaza [U/L] x 0.01667 = Pankreatickd amylaza [pkatal/L]

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit v8echna kontrolni séra s hodnotami pankreatické amylazy
stanovenymi touto metodou a s porovnatelnymi koncentracemi substratu.
Doporucujeme sérové kontroly Dialab Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim
rozsahu).

Kazda laboratoi by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

Kalibrace

Pouziti kalibratord pankreatické amylazy je volitelné.

Doporucujeme multikalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MERENi:

Pfi pouziti automatickych analyzatori je test uréen pro stanoveni aktivit
pankreatické amylazy do 2000 U/L.

Pfi manualnim stanoveni je test uréen pro aktivity pankreatické amylazy, které
vykazuji AA/min maximalné 0.350.
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Kdyz je tato hodnota prekrocena, je tfeba vzorek zfedit 1+10 roztokem NaCl (9

g/L) a vysledek vynasobit 11.
CITLIVOST/LIMIT DETEKCE
Spodni limit detekce je 5 U/L.

PRECIZNOST

V ramci analyzy Pramér SD Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Vzorek 1 69.7 2.18 3.13
Vzorek 2 207 2.61 1.26
Vzorek 3 370 3.36 0.91
Mezi analyzami Pramér SD Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Vzorek 1 68.3 1.48 217
Vzorek 2 204 1.61 0.79
Vzorek 3 371 3.14 0.85

SPECIFICITA/INTERFERENCE
Z&dna interference do:

Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Hemoglobin 150 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL

Pro dals$i informace o interferujicich latkach viz Young DS [9].
POROVNANi METOD

Porovnani mezi reagencii Dialab pankreatickd alfa-amylaza (y) a komeréné

dostupnou reagencii (x) za pouziti 58 vzorkl poskytlo nasleduijici vysledky:
y=0.97 x — 1.66 U/L; r= 0.994.

NAVAZNOST
Tato metoda je navazna k molarnimu absorpénimu koeficientu.
OCEKAVANE HODNOTY [7]*

Zeny Muzi
U/L pkat/L U/L pkat/L
Sérum/plazma <53 <0.88 <53 <0.88
Mo¢ <319 <5.32 <356 <5.93

* Kazda laborator by si méla zkontrolovat, zda jsou referen¢ni rozsahy

prenositelné na jeji populaci pacientli a v pfipadé potfeby urcit vliastni referenéni

rozsahy.
OMEZENI

. Mozny prenos reagencie Pankreaticka alfa-amyldza (ET-G7PNP) do
reagencii hoi¢ik (xylidylovd modrd) a Celkovy protein v moci/CSF
(Pyrogalolova Eerveri). Aktualni pfenos (carry-over) zavisi na analyzatoru.

NAKLADANI S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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