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Laboratornf medicfna

Lo, - AMYLAZA

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni a-amylazy v séru,
plazmé nebo moci fotometricky.

Katalogové Cislo:

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

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

Shrnuti 12 R2:

a-amylazy jsou hydrolytické enzymy, které rozkladaji $krob na GOOD pufr pH 7,15 0,1 mol/l
maltézu. V lidském téle vznikaji o-amylazy v riznych EPS-G7 8,5 mmol/l

organech: pankreatickou amylazu produkuje slinivka bfi$ni a

uvoliiuje ji do stievniho traktu, slinna amylaza se syntetizuje ve ~ SKladovani a stabilita:

slinnych zlazach a vylucuje se do slin. Amylaza, kterd je Diagnostické pouziti in vitro.

pfitomna v krvi, se eliminuje pfes ledviny a vylucuje se do Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
moci. Proto zvySend sérova aktivita odrazi vzestup aktivity mésice deklarovaného data na baleni. Chranit pied svétlem a
mocové amylazy. zabranit kontaminaci. Reagencie nezamrazovat.

Me¢feni a-amylazy vséru a mo€i se pouziva zejména pro

diagnoézu poruchy slinivky bfisni a rovnéz pro sledovani vyvoje Priprava reagen¢nich roztoki:

komplikaci. Pti akutnim zanétu slinivky bfiSni se c¢innost 1. Start substratem: Cinidla R1 a R2 jsou pfipravena k
amylazy vkrvi zvysi v pribéhu nekolika hodin po nastupu okamzitému pouziti a skladované pii 2-8°C jsou stabilni do
bolesti v bfisni krajing, vrcholi asi po 12 hodinach a vraci se na konce mésice deklarovaného data na baleni. uchovavat ve
hodnoty referencniho rozpéti nejpozdeji do péti dni. Specificita tmé. Reagencie nezamrazovat. ’

a-amylazy pro poruchy slinivky bfiSni neni piili§ vysoka, 2. Start vzorkem: Cinidla smichat v poméru 4 + 1 (napi.
protoZe zvySen¢ hodnoty byvaji rovnéz méfeny i u riznych 20 ml R1 + 5 ml R2), smésné ¢inidlo je stabilni 6 mésict pii
jingch nepankreatickych onemocnéni, napf. pfi parotitidé a 2-8°C nebo 4 tydny pii 15-25°C. Monoreagent chranit pred
renalni insuficienci. Proto se za ucelem potvrzeni akutni svétlem.

pankreatitidy doporucuje jesté dodate¢né méteni hodnot lipazy.

Dalsi potiebné materialy:
Metoda: NaCl roztok 9 g/I
Enzymatické fotometrické stanoveni, ve kterém je substrat 4, 6— Obecné laboratorni vybaveni.
ethyliden-(G7)-4-nitrofenyl-(G1)-o-D-maltoheptaosid (EPS-
G7) stépen a - amylazou na rizné fragmenty. Ty jsou v druhém Vzorek:
kroku hydrolyzovany o-glukosidazou za vzniku glukézy a 4-
nitrofenolu. Narist absorbance pfedstavuje celkovou aktivitu
amylazy (pankreatické a slinné) ve vzorku 34,

Sérum, plazma (heparin), moc.
Stabilita v séru nebo plazmé?®:

7 dni pii 20 - 25°C
Princin: 7 dni pii 4—-8°C
rincip: , 1 rok pfi —20°C
o-amyldza Stabilita v moéi®:
5EPS-G7 +5 HyO — 2 -—ethyliden — G5 + 2 G24-NP + 2- 2 dny pii 20 - 25°C

ethyliden—-G4 + 2 G34-NP + ethyliden-G3 + G4-4-NP
o-glukosidaza

2 G2-4-NP + 2 G3-4-NP + G4-4-NP + 14 H5 O — 54-NP +

14 G

4-NP: 4-nitrofenol

G: Glukdza

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

maltoheptaosid

10 dni pii 4-8°C

3 tydny pii —20°C
Vzorky Ize zamrazit pouze jednou.
Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZddani.

Vlnova délka: Hg 405 nm

. Kyveta: l1cm
Reagencie: Teplota: 37°C
SloZeni a koncentrace Méfen: proti reagenénimu blanku
R1:
GOOD pufr pH 7,15 0,1 mol/l
NaCl 62,5 mmol/l
MgCl, 12,5 mmol/l

a-glukosidaza >33,3 pkat/l



1. Start substratem:

Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,02 - -
(moc¢ 0,01)
Dest. voda - - 0,02
(mo¢ 0,01)
Standard - 0,02 -
(mo¢ 0,01)
R1 1,00 1,00 1,00
Promichat a piiblizn¢ 1 minutu inkubovat, piidat:
|R2 | 0,25 | 0,25 | 0,25 |

Promichat a po 2 minutach (37°C) zmérit pocatecni absorbanci
(As, Ast, Abl) a zacit mé&fit Cas a presné po 1, 2 a 3 minutach
zméfit absorbance (As, Ast, Abi). Vypocitat primérnou AA/min.

2. Start vzorkem:

Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,02 - -
(mo¢ 0,01)
Dest. voda - - 0,02
(moc¢ 0,01)
Standard - 0,02 -
(moc¢ 0,01)
R1+R2 1,00 1,00 1,00

Promichat a po 2 minutach (37°C) zméfit pocatecni absorbanci
(As, Ast, Aoi) a zalit méFit Gas. Piesné po 1, 2 a 3 minutach zméfit
absorbance (As, Ast, Abl). Vypocitat primérnou AA/min.

Vypocet:

Camylasy = Cst.(AAs/min - AAwn/min)/(AAs/min - AAw/min) [pkat/I]

Cst vevnnnnnn katalytickd koncentrace standardu uvedend v atestu
[ukat/1]

As........ absorbance vzorku

Ast....... absorbance standardu

Aol ....... absorbance blanku

Vysledek se vyda v pkat/l na 2 platna desetinna mista.

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporuen kalibrator Biocal (k.¢. C00.003).
Pfimé4 navaznost kalibratoru je na originalni formulaci IFCC
(molarniho absorbéni koeficient), koncentrace byla stanovena
s celkovou nejistotou Uca = 2,46%.

Rizeni kvality:

Pro vnitfni kontrolu kvality plati doporugeni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a pro
externi hodnoceni kvality je tfeba vyuzit néktery komeréné
dostupny systém, jehoz vysledky jsou v CR akceptovany. Blizsi
informace na http://www.sekk.cz.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra:

Bionorm U kat.¢. C00.001 20x 5Sml
Biopath U kat.¢. C00.002 20x 5ml
Referenéni hodnoty?®:

Zeny Muzi
Sérum/plazma <1,67 pkat/l <1,67pkat/l
Mo¢ <7,45 pkat/l <8,18 pkat/l

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientii a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Meérici rozsah/linearita:
Na automatickych analyzatorech je linearita do 33,4 pkat/I.

Pfi manuélnim stanoveni je linearita uvedena nize:
Pro sérum a plazmu:

0,05 — 33,1 pkat/l pro start substratem

0,05 — 26,6 pkat/l pro start vzorkem

Pro moc¢:
0,05 — 65,6 pkat/l pro start substratem
0,05 — 52,6 pkat/l pro start vzorkem

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,05 pkat/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,025 pkat/l

Analyticka selektivita:

Kyselina askorbova do 1,7 mmol/l, bilirubin do 684 umol/l a
lipémie do 11 mmol/l triacylglycerold nerusi stanoveni.
Hemoglobin interferuje od 5,5 g/l. Vice informaci o
interferujicich latkach naleznete v Young DS’

Presnost:
Ptesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Primér SD CcVv
pkat/| pkat/| %
vzorek 1 3,06 0,033 1,08
vzorek 2 6,63 0,045 0,67
vzorek 3 14,02 0,083 0,59
Presnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Primér SD Ccv
pkat/| pkat/| %
vzorek 1 3,0 0,03 1,01
vzorek 2 6,38 0,062 0,97
vzorek 3 13,62 0,125 0,92
Srovnani metod:
Srovnani  stanoveni mezi diagnostickou soupravou

BioVendor ‘o - Amyldza (y) a doporucenou rutinni
metodou® (x) bylo provedeno na 51 vzorcich. Rovnice
regresni pfimky ma tvar y = 0,964 x - 0,04 pkat/l; r = 0,998.

Srovnani  stanoveni mezi diagnostickou  soupravou
BioVendor ‘o - Amyliaza (y) a komeréné dostupnou
soupravou (x) bylo provedeno na 51 vzorcich. Rovnice
regresni pfimky ma tvar y = 1,031 x - 0,06 pkat/l; r = 0,994.

Upozornéni:

1. Pfi katalytické koncentraci vys§i nez meéfici rozsah
stanoveni je nutno vzorek fedit 1 + 9 0,9% NaCl a vysledek
nasobit 10x.

2. Cinidla obsahuji azid sodny, nutno zabranit styku s
pokozkou a sliznicemi.

3. Sliny a povrch kiize obsahuji a-amylazu, nepipetovat usty
a zabranit kontaktu ¢inidel s kuzi.

4. Reagent 1 obsahuje biologicky material zvifeciho ptivodu.
Zachazejte s nim jako s potencialné nebezpeénym materidlem
v souladu s pokyny spravné laboratorni praxe.

5. Ve vzacnych piipadech u pacientd s gamapathii Se mohou
vyskytnout falesné vysledky. [8]

6. Pii praci stouto reagencii dodrzujte nutnd bezpecnostni
opatfeni. Vice informaci naleznete v Bezpe¢nostnim listu.

7. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem!


http://www.cskb.cz/
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