ALPHA AMYLASE

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00008 AMY 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnosticka sUprava na kvantitativne in vitro stanovenie alfa-amylazy v sére, plazme
alebo modi.

KLINICKY VYZNAM

a-amylaza je enzym produkovany slinnymi Zlazami a pankreasom; a-amylaza kataly-
zuje hydrolyzu a-1-4-glykozidickych vazieb Skrobu a dalSich polysacharidov za vzniku
maltézy a inych oligosacharidov.

Amylaza je relativne mald molekula, ktora sa cez obli¢ky vylu€uje mocom.

Stanovenie aktivity a-amylazy sa predovsSetkym vyuziva pri diagnézach poruch
pankreasu. V pripade akutnej pankreatitidy zacne vzrastat aktivita a-amylazy pribliz-
ne 4 hodiny po nastupe bolesti, maximum dosahuje za 24 hodin a zostava zvySena
3-7 dni. Hyperamylazémia je tiez spojena s inymi akutnymi brusnymi prihodami, ocho-
renim slinnych Zliaz, mimomaternicovym tehotenstvom a makroamylazémiou.

PRINCIiP METODY

Substratom stanovenia katalytickej koncentracie alfa-amylazy je 4,6-etyliden — 4-nitro-
fenyl-a-D-maltoheptaosid. Po hydrolyze vnutornej ¢asti retazca AMS a zvysku retazca
glukozidazou sa postupne uvolni p-nitrofenol, ktorého absorbancia sa meria pri 405 nm.
Narast absorbancie je umerny katalytickej koncentracii alfa-amylazy vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Goodov pufer, pH 7,10 125 mmol/l
NaCl 62,5 mmol/l
MgCl, 12,5 mmol/l
a-glukosidaza >42 pkat/|
R2

Goodov pufer, pH 7,10 500 mmol/l

4,6 — Etyliden — 4-nitrofenyl-maltoheptaozid 8 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Goodov pufer, pH 7,10 196 mmol/l

NaCl 49 mmol/l

MgCl, 9,8 mmol/l

a-glukosidaza >33 pkat/l

4,6 — Etylidén — 4-nitrofenyl-maltoheptaozid 1.6 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvoureagenéna metéda — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a su uréené na priame pouzitie. Skladované pred
i po otvoreni pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou su ¢inidla stabilné
do datumu expiracie, uvedeného na obale.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 4 tyzdne pri 15-25 °C v tme

6 mesiacov  pri 2-8 °C v tme

VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin), mog¢.
Doporuc¢ujeme postupovat podfa NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
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Stabilita

v sére, plazme: 8 tyzdnov pri 4-8 °C
v mogéi: 26 tyzdriov pri 4-8 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporica XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034 alebo XL MULTICAL
10x3, kat. €. XSYS0122.

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080 alebo ERBANORM
10x5, kat. €. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081 alebo ERBA PATH 10x5,
kat. €. XSYS0124.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY 3

fS p-amylaza (pkat/l) 37°C do 1,67

fU p-amylaza (pkat/l) 37 °C do 8,35

Referencné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium
overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktorii zabezpecuje labora-
torne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnot lisit.
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NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvyskami cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpeény odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 405 (400—420) nm
Kyveta: 1cm

Teplota: 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51
Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov v8ak ich vzajomny pomer musi byt zachovany.

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 mi - -
Premie$a sa a po inkubécii 1 min (37 °C) sa prida:
| Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 m |

PremieSa sa a zmeria sa poCiato¢na absorbancia po 2 minutach od pridania €inidla 2

E;I::ritn:dza stanovitefnosti: O;g Et:g: (pri 37 °C). Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minttach. Vypocita sa zmena
Pracovny rozsah: 0,16-36 pkat/l absorbancie za 1 mindtu (AA).
PRESNOST Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%) Pracovny roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka 1 1,31 0,013 0,96 Vzorka _ _ 0,020 ml
Vzorka 2 3,06 0,040 1,30 Kalibrator - 0,020 ml -
Inter-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%) Destilovana voda 0,020 ml - —
y H H > PremieSa sa a zmeria sa poCiato¢na absorbancia po 2 minutach od pridania ¢inidla 2
Vzorka 1 1,35 0,039 2,89 (pri 37 °C). Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach. Vypod&ita sa zmena
Vzorka 2 2,96 0,046 157 absorbancie za 1 minutu (AA).

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r= 0,989

y = 1,012 x + 0,030 pkat/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 5 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 1000 mg/dl.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne spdsobilou osobou.

Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach prudom c¢istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

VYPOCET
AA,
1. alfa-amylaza (pkat/l) = — xC
AA
2.V pripade kalibracie pomocou kalibraéného faktoru prostrednictvom molarnej absor-
bancie:
alfa-amylaza (pkat/l) = f x AA/min.
f = faktor (405 nm):
Start substratom 94,5
Start sérom 75,9

POZNAMKA
Sliny a pokozka obsahuje a-amylazu, preto nikdy nepipetujte ¢inidla Ustami a zabrarite
kontaminacii vzoriek a ¢inidiel. Dokonca stopova kontaminacia méze ovplyvnit vysledky.

el C,., = koncentracia kalibratora

kal

Aplikacie na automatické analyzatory sui dodavané na vyziadanie.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
N/113/24/E/INT Datum revizie: 7. 6. 2024



ALFA AMILASA

No. de cat. | Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

BLT00008 AMY 500

R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
ED e
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de alfa-amilasa en
suero, plasma y orina humanos.

IMPORTANCIA CLINICA

Las a-amilasas son enzimas hidroliticas que descomponen el almidén en maltosa. En el
cuerpo humano, las a-amilasas proceden de varios érganos: la amilasa pancreatica es
producida por el pancreas y liberada en el tracto intestinal, la amilasa salival se sintetiza
en las glandulas salivales y se segrega en la saliva. La amilasa presente en la sangre se
elimina a través del rindn y se excreta en la orina. Por lo tanto, la elevacién de la actividad
sérica se refleja en un aumento de la actividad de la amilasa urinaria.

La medicion de a-amilasa en suero y orina se utiliza principalmente para el diagnostico
de trastornos pancreaticos, asi como para detectar el desarrollo de complicaciones. En la
pancreatitis aguda, la actividad de la amilasa en sangre aumenta pocas horas después de
la aparicion del dolor abdominal, alcanza su punto maximo después de aprox. 12 horas y
vuelve a los valores dentro del intervalo de referencia a mas tardar a los 5 dias. La especi-
ficidad de la a-amilasa para los trastornos pancreaticos no es muy alta, ya que los niveles
elevados también se miden en diversas enfermedades no pancreaticas, como la parotitis
y la insuficiencia renal. Por lo tanto, para la confirmacién de una pancreatitis aguda se
debe realizar adicionalmente la medicion de la lipasa.

PRINCIPIO

El 4,6 —Etiliden— 4-nitrofenil-a-D-maltoheptadsido sirve como sustrato para determinar
la concentracion catalitica de la alfa-amilasa. Después de la hidrdlisis de la parte inter-
na de la cadena de AMS y del resto de la cadena por la glucosidasa, el p-nitrofenol se
libera gradualmente. Su absorbancia se mide a 405 nm. El aumento de absorbancia es
proporcional a la concentracion catalitica de alfa-amilasa en la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1
Tampon de Good, pH 7.10 125 mmol/l
NaCl 62.5 mmol/l
MgCl, 12.5 mmol/l
a-glucosidasa >42 pkat/|
R2

Tampoén de Good, pH 7.10 500 mmol/|

4,6 -Etiliden - 4-nitrofenil-maltoheptadsido 8 mmol/l
COMPOSICION DE LA REACCION

Tampoén de Good, pH 7.10 196 mmol/|

NaCl 49 mmol/l

MgCl, 9,8 mmol/l

a-glucosidasa >33 pkat/l

4,6 -Etiliden - 4-nitrofenil-maltoheptadsido 1,6 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y
en la etiqueta del set cuando se almacenan a 2-8 °C.

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Reactivos R1y R2 liquidos, listos para usar.

Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad de 2 a 8 °C
si se almacenan en condiciones apropiadas, convenientemente cerrados y sin ninguna
contaminacion.
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Método monoreactivo — inicio de la muestra

Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.

Estabilidad 4 semanas a 15-25 °C en la oscuridad
6 meses a 2-8 °C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-
darizadas). Suero, plasma (heparina, EDTA), orina.

Estabilidad
En suero/plasma: 8 semanas a4-8 °C
en la orina: 26 semanas a 4-8 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda la calibracion con calibrador XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034 o
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080
o ERBANORM 10x5, No. de cat. XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
o ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124.

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,017 = pkat/l

VALORES ESPERADOS?

S alfa-amilasa (pkat/l) 37 °C hasta 1.67

fU alfa-amilasa (ukat/l) 37 °C hasta 8.35

El intervalo de valores de referencia es sélo aproximado; se recomienda que cada la-
boratorio verifique la extension del intervalo de referencia para la poblacion concreta
que haya examinado.

RENDIMIENTO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del rendimiento en los sistemas
ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.
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PRIMEROS AUXILIOS

En caso de ingestion accidental, lavese la boca y beba aproximadamente 0,5 | de agua.
En caso de contacto con los ojos, deben lavarse inmediatamente con abundante agua
del grifo. La piel contaminada debe lavarse con agua tibia y jabén. En todos los casos
graves de dafios a la salud consulte a un médico.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Todas las muestras analizadas deben considerarse potencialmente infecciosas vy, junto
con los reactivos restantes, deben eliminarse segun la normativa interna para residuos
peligrosos, cumpliendo con la normativa local y nacional relativa a la manipulacion se-
gura de materiales peligrosos. El papel y otros embalajes deben entregarse para su
reciclaje o desecharse como residuos clasificados (papel, vidrio, plastico).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 405 (400—420) nm

Cubeta: 1cm

Temperatura: 37°C

Los reactivos y el volumen de muestra se pueden modificar, respetando la relacion
reactivos/volumen de muestra.

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

Blanco de reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Muestra - - 0.020 ml
Calibrador - 0.020 ml -
Agua destilada 0.020 ml - -
Mezcle y afiade después de la incubacion de 1 minutos (a 37° C) y:
| Reactivo 2 0.200 ml | o200m | o0200m |

Mezcle y mida la absorbancia inicial después de 2 minutos desde la adicién del reactivo 2
(a 37 °C). Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA).

Limite de cuantificacion: 0.16 pkat/l Método monoreactivo — inicio de la muestra
Linealidad: 36 pkat/ Blanco de reactivo Calibrador Muestra
Intervalo de medicion: 0.16-36 pkat/l
. Reactivo 1 1.00 mi 1.00 ml 1.00 ml
PRECISION Muestra - — 0.020 ml
Intraensayo (n=20) Promedio (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%) Calibrador - 0.020 ml -
Muestra 1 1.31 0.013 0.96 Agua destilada 0.020 ml - -
Muestra 2 3.06 0.040 1.30 Mezcle y mida la absorbancia inicial después de 2 minutos desde la adicién del reactivo 2
(a 37 °C). Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
Interensayo (n=20) Priemer (pkat/l) | SD (ukat/l) CV (%) el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA).
Muestra 1 1.35 0.039 2.89 CALCuLO AR
Muestra 2 2.96 0.046 1.57 1. alfa-amilasa (pkatl) = ———— x C.. C,,, = concentracion del calibrador
AA

COMPARACION

Una comparacién entre amilasa de los sistemas XL (y) y una prueba disponible comer-

cialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

N =40
r=0.989

y = 1.012 x + 0.030 pkat/

INTERFERENCIAS

Las sustancias siguientes no interfieren:

Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 1000 mg/dl.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas y con

la debida formacion profesional.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.® 1272/2008

Los reactivos del set no estan clasificados como peligrosos.

cal
2. Usando el factor:
alfa-amylaza (pkat/l) = f x AA/min.
f = factor (405 nm):
Inicio del sustrato  94.5
Inicio del suero 75.9

NOTA

La saliva y la piel contienen alfa-amilasa, por lo tanto, nunca pipetee reactivos con la
boca y evite la contaminacién de las muestras y los reactivos.

Incluso una contaminacién minima puede afectar a los resultados.

Las aplicaciones para analizadores automaticos esteran disponibles a peticion.

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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