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Set de reactivi HORIBA

Medica

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a a.-amilazei in serul uman cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica
Determinarea activitatii amilazei in ser se efectueaza cel mai frecvent pentru diagnosticarea si tratamentul bolilor pancreatice.

Istoricul metodei
Amilaza a fost masurata cantitativ prima daté printr-o metods iodometric3 introdusa de Wohlegemuth in 1908." Tn 1938, Somogyi a introdus o procedura care a standardizat
cantitdtile de amidon si iod.2 Activitatea sa a devenit baza pentru metodele amiloclastice si zaharogene, utilizate pe scard larga, introduse in 1956.3 si respectiv 1960,%.
Dezavantajele acestor metode au inclus timpi lungi de incubare, interferenta endogena a glucozei si culori de reactie instabile care duc la reproductibilitate si fiabilitate slabe.
Tn 1967, Rinderknecht et al au introdus o metodd pe bazi de amidon combinat cu un colorants relativ simplu de efectuat. Cu toate acestea, procedura utiliza un substrat
insolubil, era lipsitd de linearitate si necesita in continuare centrifugare sau filtrare.
Au fost introduse proceduri turbidimetriceS care sunt relativ rapide, dar necesita instrumente speciale si prezinté dificultdti in producerea unor solutii de amidon stabile si
reproductibile.
Au fost sugerate mai multe proceduri enzimatice’® , inclusiv una care utiliza substratul definit maltotetraoza.® Aceste metode au reprezentat imbunatatiri semnificative in
masurarea amilazei, dar aveau inca timpi de pre-incubare relativ lungi, posibile interferente endogene ale glucozei si o serie de alte interferente potentiale cu formarea
NADH.0
Wallenfels et al'! au introdus p-nitrofenil-glicozidele ca substraturi definite pentru determinarea a-amilazei intr-o procedura care a eliminat interferenta glucozei endogene si a
piruvatului. O varietate de enzime de cuplare au fost utilizate pentru a hidroliza oligozaharidele cu lant scurt rezultate din activitatea amilazei din specimen. Din pacate, aceste
enzime de cuplare contineau o activitate a amilazei reziduale care a afectat negativ stabilitatea acestor reactivi.
Prezenta metoda se bazeaza pe utilizarea unui substrat de cromagen, 2-cloro-p-nitrofenol legat cu maltotrioza. Reactia amilazei cu acest substrat duce la formarea de 2-
cloro-p-nitrofenol, care poate fi masurat spectrofotometric la 405 nm. Aceasté reactie decurge foarte rapid, nu sunt necesare enzime de cuplare si reactia nu este usor
inhibata de factori endogeni.
Principiul

o-amilaza
10 CNPG3 — 9CNP+CNPG2+9G3 +G

a-Amilaza hidrolizeaza 2-cloro-p-nitrofenil-c-D-maltotriozida (CNPG3), eliberdnd 2-cloro-nitrofenol si formand 2-cloro-p-nitrofenil-o-D-maltozida (CNPG2),
maltotrioza (G3) si glucoza ( G). Viteza de crestere a absorbantei este masuraté la 405 nm si este proportionald cu activitatea o.-amilazei din proba.

Reactivi
Solutie tampon MES, pH 6,0+0,1, 2-cloro-p-nitrofenil-o.-D-maltotriozida 1,8 mM, clorura de sodiu 350 mM, acetat de calciu 6 mM, tiocianat de potasiu 900 mM, azida
de sodiu 0,1% (Consultati sectiunea ,Precautii’).

Prepararea reactivului
Reactivul este furnizat sub forma de lichid gata de utilizare. Nu este necesara nicio preparare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Depozitati reactivul la 2-8°C. Daca este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare. Daca este amplasat in caruselul pentru
reactivi refrigerat (2-10°C), reactivul este stabil timp de 30 de zile.

Deteriorarea reactivului

Nu utilizati daca:

1. Absorbanta reactivului de lucru este mai mare de 0,600 atunci cand este masuratd la 405 nm fata de apa intr-o cuva cu o cale cu lungimea de 1 cm.
2. Reactivul nu indeplineste parametrii de performanta specificati.

3. Reactivul este tulbure sau prezinta alte indicii de contaminare bacteriana.

Precautii si pericole

1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Acest reactiv contine azidd de sodiu (0,1%) drept conservant. A nu se ingera. Poate reactiona cu cuprul sau plumbul, formand azide
metalice foarte explozive. La eliminare, spalati cu multd ap& pentru a preveni acumularea azidei.

3. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manipulate ca potential infectioase, folosind proceduri de laborator sigure. (NCCLS M29-
T2)12

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Periculos pentru mediul acvatic, pericol pe termen lung, Categoria 4

Fraze de pericol: H413: Poate provoca efecte nocive de lunga durata asupra vietii acvatice.

Fraze de precautie: Prevenirea: P273: Evitati eliberarea in mediu. P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi.

Reactia: P391: Colectati scurgerile de produs. Periculos pentru mediul acvatic. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501:

Aruncati continutul la o statie aprobata de eliminare a deseurilor. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-A7564)

disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si manevrarea specimenelor

1. Serul nehemolizat este specimenul preferat. Specimenele trebuie recoltate conform documentului NCCLS H4-A3.13

2. Anticoagulantele, cum ar fi citratul si EDTA, leaga calciul necesar pentru activitatea amilazei. Nu trebuie utilizata plasma cu aceste anticoagulante.

3. Amilaza din ser este raportata stabila timp de o saptdmana la temperatura camerei (18-25 °C) si timp de doua luni daca este depozitata la frigider 2-8 °C.1

Cuvant de avertizare:
Avertizare
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Interactiuni

1. O serie de medicamente si substante afecteazé determinarea amilazei.'>16 Young et al au publicat o list& cuprinzétoare a acestor substante.!”

2. Macroamilaza din specimen poate provoca o hiperamilazemie masuratd, care poate duce la un diagnostic fals de pancreatitd acutd. Cu toate acestea, de obicei nu
exista simptome clinice asociate cu macroamilazemia.?®

3. S-aconstatat ca bilirubina (30 mg/dL) si hemoglobina (500 mg/dL) au un efect neglijabil asupra acestei proceduri.

4. S-araportat ca probele lipemice pana la 1000 mg/dL nu au niciun efect asupra determinarilor amilazei serice.

Materiale furnizate
Reactiv amilazi (CNPG3).

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560 si Manualul de utilizare

2. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Limitari

1. Probele cu valori care depasesc limita de linearitate (2000 U/L) trebuie diluate cu un volum egal de solutie salina si testate din nou, inmultind rezultatul cu doi.

2. Macroamilaza din specimen poate provoca o hiperamilazemie masurata, care poate duce la un diagnostic fals de pancreatitd acutd. Cu toate acestea, de obicei nu
exista simptome clinice asociate cu macroamilazemia.'®

Calibrarea

Procedura este standardizaté cu ajutorul absorbtiei milimolare a 2-cloro-p-nitrofenol, care este 12,9 la 405 nm in conditiile de testare specificate.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu valori normale si anormale cunoscute ale amilazei. Aceste solutii de control trebuie procesate cel
putin o datd in fiecare turd de lucru in care se efectueazd teste de amilaza. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a
solutiei de control.

Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate cu reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate

Ser: 25-125 U/L pentru o metoda cineticd similard.2 Deoarece valorile asteptate sunt afectate de vérstd, sex, alimentatie si locatie geograficd, se recomanda
insistent ca fiecare laborator sa-si stabileasca propriul interval de referinta pentru aceasta procedura.

Performanta

1. Interval test: 1-2,000 U/L
2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor si 0 metoda similara, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Amilaza
N 85
Amilaza medie (U/L) 127,2
Interval (U/L) 9-1856
Abaterea standard 257,0
Analiza regresiei y =0.964x- 6.5
Coeficient de corelare 0,9981
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.2!
In cursul zilei Total
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 2379 679,9 1918,5 Medie 2429 558,6 1988,0
Abaterea standard 0,9 6,8 6,1 Abaterea standard 6,3 17,2 37,6
Coeficient de variatie (%) 0,4% 1,0% 0,3% Coeficient de variatie (%) 2,6% 3,1% 1,9%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (C1 95%) = 1 U/L
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: AMYL Nr.: 204 Tip proba: Ser
Chimie: Amilaza Denumire: AMYL
Tip reactie: Cinetica Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 412 Unda secundara:
Unitate: UL Zecimal 0
Timp martor: 0 0 Timp reactie: 19 33
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 30 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: - u uL uL R2: - u - uL
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata
Ajustare pantd/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 1 2000 Limita linearitate: 0,3

Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului: 25000

Interval linearitate (Crescut) - Absorbantd martor amestecat:

Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac

Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimaticé liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

*

Solutie de calibrare:

*

Data expirari:

Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz

Apa

Configurare calibrare

Chem: AMYL

Setari calibrare
K Factor
3178

Model matematic:

Factor: Repetari: 1

Limite de acceptantd
Timp Cal:

Dif. panta:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

Ora
SD:
Repetabilitate:

Calib. automata

[ Flacon schimbat [ Lot schimbat

Nr. lot:

Chem Conc

AMYL

Data expirarii

*

O Timp Cal

Unitate
UL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-A7564-120
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Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

email: mail@obelis.net

C€

Legenda simboluri

Certificat

reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in
conformitate cu parametrii specificati. Orice produs
reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat imediat fara
niciun cost suplimentar.

pentru efectuarea

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
u Producator /lf Limite de temperatura

Dispozitiv medical pentru diagnostic /n

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

Cod lot si serie Numércatalog

[:E] Consultati instructiunile de utilizare

vitro
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