
  
 L - AMYLÁZA 

 

Diagnostická reagencie pro kvantitativní in vitro stanovení -amylázy v séru, 

plazmě nebo moči fotometricky. 

  
Katalogové číslo: 

10252     500 ml (5 x    80  ml  + 1 x 100 ml) 

10253     100 ml (5 x    16  ml  + 1 x   20 ml) 

 
Shrnutí 1,2: 
-amylázy jsou hydrolytické enzymy, které rozkládají škrob na 

maltózu. V lidském těle vznikají -amylázy v  různých 

orgánech: pankreatickou amylázu produkuje slinivka břišní a 

uvolňuje ji do střevního traktu, slinná amyláza se syntetizuje ve 

slinných žlázách a vylučuje se do slin. Amyláza, která je 

přítomna v krvi, se eliminuje přes ledviny a vylučuje se do 

moči. Proto zvýšená sérová aktivita odráží vzestup aktivity 

močové amylázy.  

Měření -amylázy v séru a moči se používá zejména pro 

diagnózu poruchy slinivky břišní a rovněž pro sledování vývoje 

komplikací. Při akutním zánětu slinivky břišní se činnost 

amylázy v krvi zvýší v průběhu několika hodin po nástupu 

bolestí v břišní krajině, vrcholí asi po 12 hodinách a vrací se na 

hodnoty referenčního rozpětí nejpozději do pěti dnů. Specificita 

-amylázy pro poruchy slinivky břišní není příliš vysoká, 

protože zvýšené hodnoty bývají rovněž měřeny i u různých 

jiných nepankreatických onemocnění, např. při parotitidě a 

renální insuficienci. Proto se za účelem potvrzení akutní 

pankreatitidy doporučuje ještě dodatečné měření hodnot lipázy. 

 

Metoda: 
Enzymatické fotometrické stanovení, ve kterém je substrát 4, 6–

ethyliden-(G7)–4–nitrofenyl-(G1)--D-maltoheptaosid (EPS-

G7) štěpen  - amylázou na různé fragmenty. Ty jsou v druhém 

kroku hydrolyzovány -glukosidázou za vzniku glukózy a 4-

nitrofenolu. Nárůst absorbance představuje celkovou aktivitu 

amylázy (pankreatické a slinné) ve vzorku 3,4. 

 

Princip: 
  -amyláza  

5 EPS-G7 + 5  H2O  →  2 – ethyliden – G5 + 2 G24-NP  +  2- 

ethyliden–G4 + 2 G34-NP + ethyliden–G3 + G4–4-NP  

             -glukosidáza 

2 G2–4-NP + 2 G3–4-NP + G4–4–NP + 14 H 2 O → 5 4-NP + 

14  G 

4-NP:  4-nitrofenol 

G:  Glukóza 

EPS-G7:  4,6–ethyliden-(G7)–4–nitrofenyl-(G1)--D-

maltoheptaosid 

 

Reagencie: 

Složení a koncentrace 
R1: 
GOOD  pufr     pH 7,15                     0,1 mol/l 

NaCl                                        62,5 mmol/l 

MgCl2                                              12,5 mmol/l 

-glukosidáza                                               ≥33,3 μkat/l 

 

 

R2: 
GOOD pufr                  pH 7,15                   0,1 mol/l 

EPS-G7                                    8,5 mmol/l 

 

Skladování a stabilita: 
Diagnostické použití in vitro. 

Reagencie, skladované při 2-8°C, jsou stabilní do konce 

měsíce deklarovaného data na balení. Chránit před světlem a 

zabránit kontaminaci. Reagencie nezamrazovat. 

  

Příprava reagenčních  roztoků: 
1. Start substrátem: Činidla R1 a R2 jsou připravena k 

okamžitému použití a skladované při 2-8°C jsou stabilní do 

konce měsíce deklarovaného data na balení, uchovávat ve 

tmě. Reagencie nezamrazovat.  

2. Start vzorkem: Činidla smíchat v poměru 4 + 1 (např.     

20 ml R1 + 5 ml R2), směsné činidlo je stabilní 6 měsíců při 

2-8°C nebo 4 týdny při 15-25°C. Monoreagent chránit před 

světlem. 

 

Další potřebné materiály: 
NaCl roztok 9 g/l 

Obecné laboratorní vybavení. 

 

Vzorek: 
Sérum, plazma (heparin),  moč.  

Stabilita v séru nebo plazmě5:  

           7 dní            při  20 - 25C   

           7 dní            při  4 – 8C  

           1 rok            při   – 20C        

Stabilita v moči5:    

           2 dny           při  20 - 25C   

           10 dní          při  4 – 8C  

           3 týdny        při   – 20C        

Vzorky lze zamrazit pouze jednou. 

Nutno zabránit kontaminaci vzorku. 

 

Pracovní postup:  
Aplikace pro automatické analyzátory je dostupná na vyžádání. 

Vlnová délka:        Hg 405 nm 

Kyveta:  1 cm 

Teplota:  37°C 

Měření:  proti reagenčnímu blanku 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

1. Start substrátem: 

 Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml 

Vzorek 0,02           

(moč 0,01) 

- - 

Dest. voda - - 0,02            

(moč 0,01) 

Standard - 0,02         

(moč 0,01) 

- 

R1 1,00 1,00 1,00 

Promíchat a přibližně 1 minutu inkubovat, přidat: 

R2 0,25 0,25 0,25 

Promíchat a po 2 minutách (37C) změřit počáteční absorbanci 

(As, Ast, Abl) a začít měřit čas a přesně po 1, 2 a 3 minutách 

změřit absorbance (As, Ast, Abl). Vypočítat průměrnou A/min. 

 

2.   Start vzorkem:  

 Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml 

Vzorek 0,02          

(moč 0,01) 

- - 

Dest. voda - - 0,02         

(moč 0,01) 

Standard - 0,02          

(moč 0,01) 

- 

R1 + R2 1,00 1,00 1,00 

Promíchat a po 2 minutách (37C) změřit počáteční absorbanci  

(As, Ast, Abl) a začít měřit čas. Přesně po 1, 2 a 3 minutách změřit 

absorbance (As, Ast, Abl). Vypočítat průměrnou A/min. 

 

Výpočet: 
camylasy = cst.(As/min - Abl/min)/(Ast/min - Abl/min)   kat/l 

cst ………katalytická koncentrace standardu uvedená v atestu 

            kat/l 

As …….. absorbance vzorku 

Ast ……. absorbance standardu 

Abl ……. absorbance blanku 

Výsledek se vydá v kat/l na 2 platná desetinná místa. 

 

Kalibrace: 
Ke kalibraci je doporučen kalibrátor Biocal (k.č. C00.003). 

Přímá návaznost kalibrátoru je na originální formulaci IFCC 

(molárního absorbční koeficient), koncentrace byla stanovena 

s celkovou nejistotou Ucal = 2,46%. 

 

Řízení kvality: 
Pro vnitřní  kontrolu kvality platí doporučení  ČSKB SIKK, 

které je dostupné na webové stránce http://www.cskb.cz a pro 

externí hodnocení kvality je třeba využít některý komerčně 

dostupný systém, jehož výsledky jsou  v ČR akceptovány. Bližší 

informace na http://www.sekk.cz. 

Pro vnitřní kontrolu kvality použijte kontrolní séra:  

Bionorm U            kat.č. C00.001               20 x 5 ml  

Biopath U             kat.č. C00.002               20 x 5 ml 

 

Referenční hodnoty6: 
         Ženy      Muži  

Sérum/plazma <1,67 μkat/l            <1,67μkat/l 

Moč  <7,45 μkat/l <8,18 μkat/l 

 

Každá laboratoř by si měla ověřit, jestli jsou tyto referenční 

hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientů a stanovit svoje 

vlastní referenční hodnoty pokud je to nutné. 

 

Měřící rozsah/linearita: 
Na automatických analyzátorech je linearita do 33,4 kat/l. 

 

 

Při manuálním stanovení je linearita uvedena níže: 

Pro sérum a plazmu: 

0,05 – 33,1 kat/l  pro start substrátem  

0,05 – 26,6 μkat/l pro start vzorkem 

 

Pro moč: 

0,05 – 65,6 kat/l  pro start substrátem  

0,05 – 52,6 μkat/l pro start vzorkem 

 

Funkční senzitivita/mez stanovitelnosti: 
0,05 kat/l 

 

Analytická senzitivita/citlivost: 
0,025 kat/l 

 

Analytická selektivita: 
Kyselina askorbová do 1,7 mmol/l, bilirubin do 684 mol/l a 

lipémie  do  11  mmol/l  triacylglycerolů neruší stanovení. 

Hemoglobin interferuje od 5,5 g/l. Více informací o 

interferujících látkách naleznete v Young DS7. 

 

Přesnost: 
Přesnost v sérii: (n=20) 

Vzorek 

  

Průměr 

kat/l 

SD 

kat/l 

CV 

% 

vzorek 1 3,06 0,033 1,08 

vzorek 2 6,63 0,045 0,67 

vzorek 3 14,02 0,083 0,59 

Přesnost ze dne na den: (n=20) 

Vzorek 

  

Průměr 

kat/l 

SD 

kat/l 

CV 

% 

vzorek 1 3,0 0,03 1,01 

vzorek 2 6,38 0,062 0,97 

vzorek 3 13,62 0,125 0,92 

 

Srovnání metod: 
Srovnání stanovení mezi diagnostickou soupravou 

BioVendor L - Amyláza (y) a doporučenou rutinní 

metodou5 (x) bylo provedeno na 51 vzorcích. Rovnice 

regresní přímky má tvar   y = 0,964 x - 0,04 kat/l; r = 0,998. 

 

Srovnání stanovení mezi diagnostickou soupravou 

BioVendor L - Amyláza (y) a komerčně dostupnou 

soupravou (x) bylo provedeno na 51 vzorcích. Rovnice 

regresní přímky má tvar   y = 1,031 x - 0,06 kat/l; r = 0,994. 

 

Upozornění: 
1. Při katalytické koncentraci vyšší než měřící rozsah 

stanovení je nutno vzorek ředit 1 + 9 0,9% NaCl a výsledek 

násobit 10x. 

2. Činidla obsahují azid sodný, nutno zabránit styku s 

pokožkou a sliznicemi. 

3. Sliny a povrch kůže obsahují α-amylázu, nepipetovat ústy 

a zabránit kontaktu činidel s kůží. 

4. Reagent 1 obsahuje biologický materiál zvířecího původu. 

Zacházejte s ním jako s potenciálně nebezpečným materiálem 

v souladu s pokyny správné laboratorní praxe. 

5. Ve vzácných případech u pacientů s gamapathií se mohou 

vyskytnout falešné výsledky. [8] 

6. Při práci s touto reagencií dodržujte nutná bezpečnostní 

opatření. Více informací naleznete v Bezpečnostním listu.  

7. Pouze pro použití odborně vyškoleným personálem! 

 

 

 

http://www.cskb.cz/
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