Pancreatic amylase CC'FS ™

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni pankreatické amylazy v séru, plazmé nebo mo¢i

fotometricky.

Katalogové ¢€islo:

Kat. €. Baleni

10551 99 10 021 R1 5x 20mL + R2 1x 25 mL
10551 99 10 023 R1 1x 800mL + R2 1x 200 mL
10551 99 10 930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL

Shrnuti [1,2]

a-amylazy jsou hydrolytické enzymy, které rozkladaji Skrob na
maltézu. V lidském téle vznikaji [1-amylazy v rdznych organech:
pankreatickou amylazu produkuje slinivka bfiSni a uvolfuje ji do
stfevniho traktu, slinna amylaza se syntetizuje ve slinnych Zlazéch
a vyluCuje se do slin. Protoze pankreaticka i slinna amylaza maji
strukturalni homologii 97%, jedinou metodou, jak je rozlisit, je pouziti
testu, ktery je zalozen na monoklonalnich protilatkach, aby se
inhiboval slinny enzym. Amylaza, ktera je pfitomna v krvi, se
eliminuje pfes ledviny a vylu€uje se do moci. Proto zvySena sérova
aktivita odrazi vzestup aktivity mocové amylazy. Meéfeni
pankreatické amylazy v séru a moci se aplikuje zejména u diagnéz
poruch slinivky bfi§ni a rovnéz pfi sledovani vyvoje komplikacil,2.
PFi akutni pankreatitidé se ¢innost krevni amylazy zvysuje v pribéhu
nékolika hodin po nastupu bolesti v bfisni krajiné, vrcholi asi po 12
hodinach a vraci se na hodnoty referenéniho rozpéti nejpozdéji do
péti dnd. | kdyz pankreaticka amylaza je mnohem specifictéjSi pfi
stanovovani poruch pankreatu nez celkova amylaza, doporucuje se
jeSté dodatec¢né zmérfeni lipazy, za uCelem potvrzeni akutni
pankreatitidy.

Metoda

Enzymatické fotometrické stanoveni, ve kterém je substrat 4, 6—
ethyliden-(G7)—4—nitrofenyl-(G1)-*-D-maltoheptaosid (EPS-G7)
$tépen * - amylazou na rizné fragmenty. Ty jsou v druhém kroku
hydrolyzovany *-glukosidazou za vzniku glukézy a 4-nitrofenolul,2.
Slinny izoenzym je selektivné inhibovan pomoci kombinace dvou
monoklonalnich protilatek v prabéhu preinkubaéni faze. Narust
absorbance predstavuje aktivitu pankreatické amylazy ve vzorku [3-
5]

Princip
5EPS-G7 + 5H,0 < @AM&za 5 3 Erhyliden-G5 + 2 G2PNP

+ 2 Ethyliden-G4 + 2 G3PNP
+ Ethyliden-G3  + G4PNP

2G2PNP + 2 G3PNP + G4PNP + 14 H,0 <edlukosidéza . 5 pnp
+14 G

(PNP = p-nitrofenol, G = glukéza)

Reagencie

SlozZeni a koncentrace

R1: GOOD pufr pH 7.15 0.1 mol/L
NaCl 62.5 mmol/L
MgCl, 12.5 mmol/L
a- Glukosidaza > 2,5 kU/L
Monoklonalni protilatky proti >31 mg/L
slinné amylaze (mysi)

R2:  GOOD pufr pH 7.15 0.1 mol/L
EPS-G7 8.5 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do konce uvedeného mésice expirace,
pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C, chranény pred svétlem a
zabranéno kontaminaci. Reagencie nezmrazuijte!
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Upozornéni a bezpe¢nostni opatfeni

1. Zbytkova katalyticka koncentrace slinné amylazy je max 3 %.
Velmi vzacné mlze extrémné vysoka aktivita slinné a-amylazy vést
ke zvySenym hodnotdm pankreatické a-amylazy. Sliny a kiuze v8ak
obsahuji a-amylazu, proto nikdy nepipetujte Usty a vyhnéte se
kontaktu kuze s Cinidly.

2. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni
latku. Nepolykejte je! Vyhnéte se kontaktu s kiizi a sliznicemi.

3. Reagencie 1 obsahuje ZivoCiSny materidl. S pfipravkem
zachéazejte jako s potencialné infekénim v souladu s univerzalnimi
bezpeénostnimi opatfenimi a spravnou laboratorni praxi.

4. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientll s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [10].

5. Seznamte se s bezpec€nostnimi listy a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich ¢inidel. 6. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s anamnézou
pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

6. Pouze pro profesionalni pouziti!

Nakladani s odpady

Viz mistni zadkonné pozadavky.
Priprava reagencii

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Pozadovany material, ktery neni souc¢asti dodavky
Roztok NaCl 9 g/l
Bézné laboratorni vybaveni

Vzorek

Sérum, heparinova plazma nebo EDTA plazma, mo¢

Stabilita [8]:

v séru/plazmé: 7 dni pfi 20 - 25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C

V modi: 2 dny pfi 20 - 25°C
10 dni pfi 4-8°C
3 tydny pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou! Kontaminované vzorky

zlikvidujte.

Pracovni postup

Aplikacni listy pro automatizované systémy jsou k dispozici na

vyzadani.

VInova délka Hg 405 nm

Kyveta lcm

Teplota 37°C

Méreni Proti reagen¢nimu blanku

Blank Sérum / Mo¢
Plazma

Vzorek/Kalibréator - 20 pL 10 L
Reagent 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Promichejte, inkubujte pfiblizné 3 minuty a poté pridejte:
Reagent 2 250 pL 250 pL 250 pL

Promichejte, po 2 minutach odectéte absorbanci a
spustte stopky. Po 1, 2 a 3 minutach znovu odectéte

* complete color
** fluid stable



Vypocet
S faktorem

Vypocitejte AA/min z naméfenych hodnot absorbance a vynasobte
je pfislusnym faktorem.:

AA/min x 5670 = Aktivita pankreatické amylazy [U/L]

S kalibratorem

P_Amyl. [U/L] = AA / min vzorku

x Konc. Kalibrat. [U /7 L]
AA / min Kalibrat.

Konverzni faktor
Pankreaticka amylaza [U/L] x 0.0167 = Pankreatickd amylaza
[pkat/L]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci automatickych fotometrickych systému se doporucuje
kalibrator DiaSys TruCal U. Tato metoda je sledovatelna podle
molarniho extinkéniho koeficientu. Pro interni kontrolu kvality by
meély byt stanoveny kontroly DiaSys TruLab N a P. Kazda laboratof
by méla stanovit napravna opatfeni, pro pfipad, Ze by kontroly vysly
mimo povolené rozsahyl.

Kat. ¢.. Baleni

TruCal U 59100 99 10 063 20 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
5905099 10 061 6 x 5mL

Charakteristiky metody
Rozsah méreni

Na automatizovanych systémech je test vhodny pro stanoveni
aktivity pankreatické amylazy az do 2000 U/I.

V pfipadé manualniho postupu je test vhodny pro aktivity
pankreatické amylazy, které odpovidaji maximalné 0,350 AA/min.

Pokud je tato hodnota prekro¢ena, mél by se vzorek zfedit 1 + 10
roztokem NaCl (9 g/l) a vysledky vynasobit 11.

Specificita/lnterference

Kyselina askorbova do 30 mg/dl, bilirubin do 40 mg/dl, lipémie do 2
000 mg/dI triglyceridd a hemoglobin do 150 mg/dl neinterferovaly.
DalSi informace o interferujicich latkach jsou uvedeny v Young DS

[9].
Sensitivita/Limit detekce
Dolni mez detekce je 5 U/l

Pfesnost
Presnost v ramci Primer SD Ccv
testu 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
Presnost mezi testy Pramér SD cVv
n=20 [U/L] [U/L] [%0]
Vzorek 1 68.3 1.48 2.17
Vzorek 2 204 1.61 0.79
Vzorek 3 371 3.14 0.85

Srovnani metody

Srovnani DiaSys Pancreatic amylase CC FS (y) s komeréné
dostupnym testem (x) s pouzitim 58 vzorkl poskytlo nasledujici
vysledky:

y =0.97 x—1.66 U/L; r= 0.994.
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Referen€ni rozmezi [7]

Zeny Muzi
U/L pkat/L U/L pkat/L
Sérum/plazma < 53 <0.88 < 53 <0.88
Mo¢ <319 <5.32 < 356 < 593

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacient(, a pfipadné stanovit
vlastni referen¢ni rozsahy.
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