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AMYLASE EPS

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-AMYLASE EPS 30 2-332
Liquick Cor-AMYLASE EPS 60 2-333
Liquick Cor-rAMYLASE EPS 120 2-334
HC-AMYLASE EPS 4-576
OS-AMYLASE EPS 9-476

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  aktywnosci  a-amylazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen —manualnie (metody:
Sample Start i Reagent Start) oraz na analizatorach automatycznych.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

a-Amylazy s3 hydrolitycznymi enzymami, ktére hydrolizuja wiazanie
a-1—4 glikozydowe skrobi i pokrewnych polisacharydéw do maltozy
i innych oligosacharydéw. Wyrézniamy rézne typy amylaz ludzkich
w zaleznosci od organu, przez ktéry sa wytwarzane. o-Amylaza
jest najczedciej oznaczana w diagnostyce ostrego zapalenia trzustki,
kiedy jej aktywno$¢ w surowicy jest bardzo wysoka. Wzrostowi
aktywnodci o-amylazy w osoczu towarzyszy réwniez znaczny wzrost
wydzielania enzymu z moczem, ktéry moze trwa¢ dluzej niz wzrost
aktywno$ci we krwi. Dlatego aktywno$¢ o-amylazy w moczu bywa
oznaczana jako wskaznik ostrego zapalenia trzustki. Hiperamylazemia
wystepuje réwniez w ostrych fazach przewlektego zapalenia trzustki,
jak réwniez przy niewydolnosci nerek, ptuc, schorzeniach gruczotéw
$linowych i obrazeniach mézgu, a takze przy chirurgicznych operacjach
oraz makroamylazemii. Dla potwierdzenia schorzen trzustki, zalecane
jest zawsze okreSlenie innego specyficznego enzymu trzustkowego,
takiego jak lipaza.

ZASADA METODY

Enzymatyczna metoda kolorymetryczna, z substratem EPS oparta
na zaleceniach Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(modyfikowana metoda IFCC).

a-Amylaza  katalizuje  hydrolizg¢  substratu  4,6-etylideno-(G7)-
p-nitrofenylo-(G1)-a,D-maltoheptozydu  (EPS, Ethylidene Protected
Substrate). Grupa etylidenowa chroni substrat przed rozpadem
w  wyniku dzialania egzoenzymoéw, dlatego w przypadku braku
a-amylazy nie jest obserwowany wzrost absorbancji. o-Amylaza
hydrolizuje substrat na mniejsze fragmenty, z ktérych nastgpnie
w wyniku dziatania enzymu a-glukozydazy jest uwalniany chromofor
p-nitrofenol (pNP) i glukoza.

46etylidenopNP-G7 (EPS) + HO —“™,  46eylideno-Gx +
p-nitrofenylo-G (7-x)

pritrofenylo-G (7x) + (7-x) HO——222%% o 1 hitrofenol +
(7-x) glukoza

Wzrost absorbancji z powodu tworzenia si¢ p-nitrofenolu jest wprost
proporcjonalny do aktywno$ci a-amylazy w badanej prébce
i jest mierzony spektrofotometrycznie przy dtugosci fali 405nm.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
EPS 30 EPS 60 EPS 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC- OS-
AMYLASE AMYLASE
EPS EPS
1-REAGENT 2x48,5ml 2x53,5ml
2-REAGENT 2x122ml 2x 16 ml
AMYLASE EPS

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwato$¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na poktadzie aparatu w 2-10°C sg stabilne
przez 12 tygodni.

Przygotowanie i trwalos¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikéw
1- REAGENT i 2- REAGENT lub z odczynnika roboczego. W celu
przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki
1-REAGENT i 2-REAGENT w stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia
odczynnikéw.

Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C

5 dni w temp. 18-25°C

Stezenia sktadnikéw w odczynnikach
bufor HEPES, pH 7,2 52,5 mmol/l
chlorek sodu 87 mmol/l
chlorek magnezu 12,6 mmol/l
chlorek wapnia 0,075 mmol/l
a-glukozydaza >4kUn
4,6-etyliden G7pNP (EPS) > 4 mmol/l

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed zanieczyszczeniem mikrobiologicznym oraz amylazg
zawartg w §linie i pocie.
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.
. Odczynniki musza by¢ klarowne, nie uzywa¢ w przypadku
zmegtnienia.
=  Lekko z6tty kolor 2- REAGENT nie wptywa na wynik oznaczenia.
. 1-REAGENT i 2- REAGENT spetniajg kryteria klasyfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT i 2-REAGENT zawieraja mieszaning poreakcyjna 5-chloro-
2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).
Uwaga
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and
water.
P273 Avoid release to the environment.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 405 nm;

= termostat na 37°C;

®  ogdblne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne bez §ladéw hemolizy,
mocz.

Nie stosowa¢ antykoagulantéw: EDTA, cytrynianéw i szczawianéw,
poniewaz hamujg aktywnos¢ amylazy.

Surowica / osocze moga by¢ przechowywane przez 7 dni
w temp. 15-25°C lub przez miesiac w temp. 2-8°C.”

Mocz moze by¢ przechowywany przez 2 dni w temp. 15-25°C
lub przez 10 dni w temp. 2-8°C.° Amylaza jest bardzo niestabilna
w moczu o kwasnym pH. Przed przechowywaniem probki,
pH doprowadzi¢ do ok. 7,0.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dtugoscé fali 405 nm
temperatura 37°C
kuweta 1Tem

str. / page / c1p. 1/6

51_03_08_009_03

Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:

proba zerowa | proba badana | préba wzorcowa
(PZ) (PB) PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac¢:
kalibrator - - 20 pl
material badany - 20 pl -
woda destylowana 20 pl - -

Dokfadnie wymiesza¢ i po dokladnie 2 minutach inkubacji
w temperaturze oznaczenia (37°C) odczyta¢ absorbancje, powtérzy¢
pomiar absorbancji po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.

Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ dla préby badanej (PB)
i préby wzorcowej (PW) wedtug wzoréw:

AA/min (PB) = [AA/min (PB)] - [AA/min (PZ)]

AA/min (PW) = [AA/min (PW)] - [AA/min (PZ)]

Obliczanie wynikow

aktywnos¢ _ AA/min (PB) - .
amylazy [uny= AA/min (PW) X stgzenie kalibratora [U/1]
Metoda Reagent Start
Do kuwety napipetowac:
proba préba badana |préba wzorcowa
zerowa (PB) W)
(PZ)
1- REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:
kalibrator - - 30 ul
materiat badany - 30 pl -
woda destylowana 30 pl - -
Doktadnie wymiesza¢ i po 1 min. inkubacji doda¢:
[ 2- REAGENT [ 250 ul [ 250w [ 250ul ]

Dokfadnie wymiesza¢ i po dokladnie 2 minutach inkubacji
w temperaturze oznaczenia (37°C) odczyta¢ absorbancje, powtorzyé
pomiar absorbancji po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.

Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ dla proby badanej (PB)
i préby wzorcowej (PW) wedtug wzoréw:

AA/min (PB) = [AA/min (PB)] - [AA/min (PZ)]

AA/min (PW) = [AA/min (PW)] - [AA/min (PZ)]

Obliczanie wynikow

aktywnos¢ ., AA/min (PB) X stezenie kalibratora [U/1]

amylazy AA/min (PW)
WARTOSCI PRAWIDEOWE *
| surowica / osocze | 28 -100 U/ | 0,47 — 1,7 pkat/l |
[‘mocz | <460 U/l | <77 ukavi |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych zakreséw
wartosci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotaczy¢ nastgpujace surowice kontrolne:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) - dla oznaczen w surowicy.

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat 5-161)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6znié¢
si¢ od podanych.

. Czuto$é: 1,1 U/1 (0,018 pkat/l).

=  Liniowosé: do 2000 U/1 (33,3 pkat/l).

AMYLASE EPS

Dla wyzszych aktywnosci amylazy, probke nalezy rozcienczy¢
w stosunku 1:10 roztworem 0,9% NaCl oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcieficzenia.

- Specyficznosé / Interferencje

Hemoglobina do 0,156  g/dl, bilirubina do 20 mg/dl,
kwas askorbinowy do 62 mg/l, triglicerydy do 1250 mg/dl i glukoza
do 2000 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=20 [un [un [%]

poziom 1 71,9 0,76 1,05
poziom 2 384,2 1,58 0,41
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Ccv

n =380 [um [um [%]

poziom 1 71,3 0,98 1,37
poziom 2 391,6 3,00 0,77

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen amylazy wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 66 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,0273 x - 2,8482 U/l;

R =0,9999 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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AMYLASE EPS

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-AMYLASE EPS 30 2-332
Liquick Cor-AMYLASE EPS 60 2-333
Liquick Cor-rAMYLASE EPS 120 2-334
HC-AMYLASE EPS 4-576
OS-AMYLASE EPS 9-476

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of o-amylase activity used both
for manual assay (Sample Start and Reagent Start method) and in several
automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose,
under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

a-Amylases are hydrolytic enzymes which hydrolyze 1,4-a-glucosidic
bond in starch and other similar polysaccharides to maltose and other
oligosaccharides. Several types of amylases can be distinguished,
depending on the organ they are originating  from.
a-amylase is the most commonly measured in the diagnosis of acute
pancreatitis, when its activity in serum is very high. Elevation
of a-amylase activity in serum is also accompanied by increased
excretion of enzyme in urine which can last longer than in the blood.
Because of that activity in o-amylase in urine is used as a indicator
of acute pancreatitis. Hyperamylasemia occurs also in chronic
pancreatitis, failures of kidneys, lungs, diseases of the salivary glands,
cerebral traumas, surgical interventions and macroamylasemia.
To confirm pancreatic specificity it is recommended to determine also
other pancreas specific enzyme like lipase.

METHOD PRINCIPLE

Enzymatic colorimetric method, with EPS substrate, in accordance
to recommendations of IFCC - International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (modified IFCC method).
a-Amylase catalyzes hydrolysis of substrate 4,6-ethylidene-(G7)-
p-nitrophenyl-(G1)-a,D-maltoheptaoside (EPS, Ethylidene Protected
Substrate). Ethylidene group prevents the substrate from breaking down
because of exo-enzymes activity, therefore in absence of o-amylase no
increase of absorbance is observed.

a-Amylase hydrolyses the substrate into smaller fragments which
are acted upon by o-glucosidase, causing the ultimate release
of chromophore p-nitrophenol (pNP) and glucose.

a-amylase

4.6-ethylidene-pNP-G7  (EPS) + HO —p 4.06-cthylidene-Gx +
p-nitrophenylo-G (7-x)

p-nitophenylo-G  (7x) + (7x) H0 AL p-nitrophenol  +
(7-x) glucose

Increase of absorbance related to formation of p-nitrophenol
is proportional to the o-amylase activity in sample and is measured
spectrophotometrically at 405 nm wavelength.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
EPS 30 EPS 60 EPS 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC-AMYLASE OS-AMYLASE
EPS EPS
1-REAGENT 2x48.5ml 2x53.5ml
2-REAGENT 2x122ml 2x16ml
AMYLASE EPS

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents are stable for 12 weeks on board
the analyser at 2-10°C.

‘Working reagent preparation and stability
Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT or with wuse of working reagent.
For working reagent preparation mix gently 4 parts of 1-REAGENT
with 1 part of 2- REAGENT. Avoid foaming.

4 weeks at 2-8°C
5 days at 18-25°C

Stability of working reagent:

Concentrations in the test

HEPES buffer, pH 7.2 52.5 mmol/l
sodium chloride 87 mmol/l
magnesium chloride 12.6 mmol/1
calcium chloride 0.075 mmol/l
a-glucosidase >4kU/l
4,6-ethylidene G7pNP (EPS) > 4 mmol/l

stabilizers and preservatives

‘Warnings and notes
=  Prevent the reagents from microbiological contamination and from
saliva and sweat 0-amylase.
=  Protect from direct sunlight.
- The reagents must be clear, do not use if turbid.
= A slight yellow colour of 2-REAGENT does not influence
the reagent performance.
. 1-REAGENT  and  2-REAGENT  meeting  the  criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT and 2-REAGENT contain reaction mass of 5-chloro-2-
methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1).
‘Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and
water.
P273 Avoid release to the environment.

ADDITIONAL EQUIPMENT

®  automatic analyser or photometer able to read at 405 nm;
= thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum or plasma collected on heparin, free from hemolysis, urine.

Do not use anticoagulants: EDTA, citrates and oxalates as they inhibit
amylase activity.

Serum / plasma can be stored for 7 days at 15-25°C or for one month
at. 2-8°C.7

Urine can be stored for 2 days at 15-25°C or for 10 days at 2-8°C.°
Amylase is very unstable in acid urine. Adjust pH to approximately
7.0 before storage.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 405 nm
temperature 37°C
cuvette 1em
Sample Start method
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Pipette into the cuvettes:

blank test calibrator
B) M ©
working reagent 1000 ul 1000 ul 1000 pul
Bring up to the temperature of determination. Then add:
calibrator - - 20 pl
sample - 20 ul -
distilled water 20 ul - -

Mix well and after 2 minutes of incubation at adequate temperature
(37°C) read the absorbance, repeat the reading after next 1, 2
and 3 minutes.

Calculate the mean absorbance change per minute of tested sample (T)
and calibrator (C):

AA/min (T) = [AA/min (T)] - [AA/min (B)]

AA/min (C) = [AA/min (C)] - [AA/min (B)]

Calculation

amylase _ AA/min (T) B .

activity [un) = AA/min (C) x calibrator concentration [U/1]
Reagent Start method
Pipette into the cuvettes:

blank test calibrator
B) @ ©

1- REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:

calibrator - - 30 ul

sample - 30 ul -

distilled water 30 ul - -
Mix well and after 1 min. of incubation add:
[ 2- REAGENT [ 250 ul [ 2501 | 250ul |

Mix well and after 2 minutes of incubation at adequate temperature
(37°C) read the absorbance, repeat the reading after next 1, 2
and 3 minutes.

Calculate the mean absorbance change per minute of tested sample (T)
and calibrator (C):

AA/min (T) = [AA/min (T)] - [AA/min (B)]

AA/min (C) = [AA/min (C)] - [AA/min (B)]

Calculation
amylase _  AA/min (T) e -
activity [un) = AA/min (C) x calibrator concentration [U/1]

REFERENCE VALUES *
[ serum / plasma 28— 100 U/ [ 047-17pkav1 |
[urine | <460 U/l | <77pkatl |
It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
with each batch of samples the following controls:

CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP
(Cat. No 5-173) for determination in serum

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-162) for determination in urine.

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks, with change
of reagent lot number or as required e.g. quality control findings outside
the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic analyser
Biolis 24i Premium. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 1.1 U/ (0.018 pkat/l).

= Linearity: up to 2000 U/1 (33.3 pkat/l).

For higher amylase activity, dilute the sample with 0.9% NaCl
at a ratio 1:10 and repeat the assay. Multiply the result by the dilution

factor.

=  Specificity / Interferences

AMYLASE EPS

Haemoglobin up to 0.156 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/l, triglycerides up to 1250 mg/dl and glucose
up to 2000 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD cv

n =20 [un [un [%]

level 1 71.9 0.76 1.05
level 2 384.2 1.58 0.41
Reproducibility (day to day) Mean SD Ccv
n=_380 [un [un [%]

level 1 71.3 0.98 1.37
level 2 391.6 3.00 0.77

=  Method comparison

A comparison between amylase values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using 66 samples gave following
results:

y =1.0273 x - 2.8482 U/l;

R =0.9999 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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AMYLASE EPS

(RUS) HC- 0s-
Hazpanue HaGopa Kar. Ne AMYLASE AMYLASE
Liquick Cor-rAMYLASE EPS 30 2-332 EPS EPS
Liquick Cor-AMYLASE EPS 60 2-333 I-REAGENT 2x48,5ml 2x535ml
Liquick Cor-AMYLASE EPS 120 2-334 2-REAGENT 2x12,2ml 2x 16 ml
HC-AMYLASE EPS 4-576
OS-AMYLASE EPS 9-476 Tlpu  rtemmeparype 2-8°C,  pearcHTBl  COXPAHAIOT ~ CTaOMJIBHOCTH

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Juarsoctudeckuii HaOOp Ui ONpEJENCHHs AKTHBHOCTU O-aMHJIa3bl.
Habop mpenmasHaueH Kak /Uil MaHyadbHOTO  ONpE/E/CHHS
(meronsl Sample Start, Reagent Start), Tak u s onpeaeieHHi
TIpHU NIOMOLIHA aBTOMAaTUYECKHUX aHAJIM3aTOPOB.

PeareHTsl J0/KHBI UCIOAB30BATLCA TOJBKO IS JAMATHOCTHKH in Vitro,
KBAIM(UINPOBAHHBIM ~ JaOOpaTOpHBIM  MEPCOHAIOM, B  LEISX,
JUIA KOTOPHIX OHM TPeJIHAa3HAYCHbI, B COOTBETCTBYIONIHMX J1ab0paTOPHBIX
YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

a-AMHIa3hl  —  3TO  THAPOJMTHYECKHE  (DEpPMEHTBI,  KOTOphIE
OCYNIECTBIISIIOT THAPOIN3 «-1—4 TIMKO3HIHBIX CBA3eH Kpaxmana
U MOJOOHBIX MOJIMCAXAPUIOB IO MAIbTO3bl M JAPYTHX OJIHUIOCAXapHJIOB.
Paznuuaror Pa3HbIC THUIIBI aMUJIa3 YEJIOBEKA B 3aBUCHUMOCTH OT OpraHa,
B KOTOpOM mpoxayuupyioorcs (epmentsl. Yame Bcero onpeieieHue
0-aMua3bl  T10Ka3aHO TpPH  JMarHOCTHKE OCTPOrO  NaHKpeaTHTa,
TIPH KOTOPOM aKTHBHOCTh 0-aMHJIa3bl B CHIBOPOTKE HEOOBIHAIfHO BBICOKA.
Bo3pactaHnio aKTHBHOCTH (-aMHJIa3bl B CBIBOPOTKE CONYTCTBYET
3HAQYUTEJIbHOC TIOBBILICHHUE BBIJICJICHUS OJH3UMa C MO‘{eﬁ, Gonee
JUIMTENIBHOE, YeM BCILIECK aKTMBHOCTH B KPOBH. I1o3TOMy OmpejieneHne
G-aMHIa3bl B MOYE MCIONB3yeTcs B KauecTBE MHIMKATOPa OCTPOrO
TaHKpeaTuTa.

T'unepamunazemust BCTpedyaeTcsi TAKXKe MPU XPOHHYECKOM IAHKPEATUTE,
MOYEYHOM M JIEFOYHOM HEJOCTATOYHOCTSAX, 3a00JEBAHMAX CIIHOHHBIX
JKene3, MO3TOBBIX TPaBMax, TPU XHPYPrHUeCKMX BMEIIATeNbCTBAX
1 MaKpOaMHIIa3eMHH.

JUtst mOATBEpIKACHUS MAHKPEATHTAa PEKOMEHIYETCs TAKXKE HMPOM3BECTH
HCCIICJOBAHHE MPOYUX CreluHuecKHX (EPMEHTOB MOIKEILYI0UHON
JKeNe3bl — HaTIp., JTMMa3bl.

MPAHOMUII METOJA

DH3UMATHYECKUH KOJIOpUMeTpudeckuii merox, ¢ cydctpatom EPS,
OCHOBaHHBII Ha pekoMmeHmaummwsix MexnayHaponuoit — ®Dexepauuu
Knunnyeckoit Xumun (MoauduumpopanHsrii Meton IFCC).

o-Amunasa KaTalu3upyeT THIPOJIH3 4,6->tumnen(G7)-n-
nurpodennn(Gl)-a,D-mansrorenrosuga (EPS, Ethylidene Protected
Substrate: 4,6->tununen-G7ITHD; ITH® - n-HUTpOGeHn,
G - rmmokosa). DTWIMACHOBAas TpyNma MpeloXpaHseT —cyOcrpar

OT pacmaja B pe3ylbTaTe BO3JICHCTBHA 3K30()EPMEHTOB, IOTOMY
B Cllydae OTCYTCTBHS O-aMHIa3bl B npoOe He HaOmomaercss pocra
abcopbuuu. o-AMuUIa3a THAPOIN3YET CyOCTPaT Ha MEHbIIHE (PPArMEHTHL,
M3  KOTOPBIX  BIIOCHEACTBHMH, IIOJ  BO3eHCTBHEM  (epMeHTa
0-TJIIOKO3HAa3bl 0CBOOOKAAETCS XPOMOGOp M-HUTPO(DEHIT U IIHOKO3a.

4,6-otumnaen-G7ITH® (EPS) + HoO 22in o4 6-stumuien-Gx +
[MHD-G (7-x)

IMH®-G (7-x) + (7-x) H,O  rmowoswwsa o pgprpodeHua +
(7-x) rimoko3a

Poct abcopOuuu TpH  OCBOOOKIEGHHH — T-HMTpO(EHHIA  NPAMO
MPOIMOPLHOHAIICH AKTHBHOCTU (-aMUJIa3bl B HCCJIELyeMoOM oOpasie
1 M3MEPSCTCS CIIEKTPOYOTOMETPHUYECKH TIPH JUTHHE BOITHBI 405 HM.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

AMYLASE AMYLASE AMYLASE

EPS 30 EPS 60 EPS 120

1-REAGENT 5x24 ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml

AMYLASE EPS

B TEUYEHHH BCEr0 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha yMakoBke. PeareHThbl
Ha Oopry anammsatopa mpu Temmeparype 2-10°C  craGmibHBI
12 Henens.

TpuroroB/ienne u cTadHILHOCTH Pabouero peareHTa

Onpeueﬂel-me MOKET OBITH BBIIIOJIHEHO Kak C pas3aelibHbIM
ucnons3oBanueM peareHToB 1-REAGENT n 2-REAGENT, Tak u ¢
HCIIOIB30BaHHEM Pabo4ero peareHTa.

JIns mpuroToBNieHHs pabodero peareHTa ClieyeT aKKypaTHO CMeIiaTh
4 wactm 1-REAGENT ¢ 1 wacteio 2-REAGENT. M3sGerath
TEeHO0Opa30BaHuUsL.

CrabunbHOCTh pabodero peareHTa: 4 menemu npu 2-8°C

5 pueit pu 18-25°C
KoHIeHTpalHi KOMIIOHEHTOB B peareHTax

6ydep HEPES, pH 7,2 52,5 mmonb/n
XJIOpH/JI HATPHUsl 87 MMouB/T
XJIOpHJ] Maruust 12,6 MMoIIB/1
XJIOPHJ KaJbLHs 0,075 mmounb/n
0-TIIIOKO3U1a3a >4 xkEg/n
4,6->rumueH-G7ITH® (EPS) > 4 MmOt/
CTaOMIM3aTOPBI H KOHCEPBAHTHI

Tpenocrepeskenusi H NPUMeYAHUS
= [peroxpaHaTh OT NONajaHUA MHKPO(IOpPBI, a TaKkKe aMHIIa3bl,
coJiep)Kalleiics B CIIIOHE U TOTe.
= [IpemoxpaHATh OT NPSAMBIX COJTHEUHBIX JIydel M 3arpsA3HEHHS
=  PeaKTHBBI JIOUKHBI COXPAaHATH TNPO3PAYHOCTh, HE HCIIONB30BATh
B Cloy4ae NOMyTHeHHs.J[OIMyCTUM  JKENTOBATBIii  OTTCHOK
2-REAGENT, KOTOpEIii He BIHAET Ha PE3yJIbTaThl ONPEACICHHI.
. 1-REAGENT u  2-REAGENT  COOTBETCTBYIOT ~ KPHUTEPHSIM
KIaccuukanuu COIJIACHO TIOCTAHOBJICHUIO (EC )
Ne 1272/2008.
HWHrpeanenTsr:
1-REAGENT n 2-REAGENT coziepkHT NOCTpeaKIIMOHHAs CMeCh S5-XJI0p-
2-metnn-2H-u30tnazon-3-ou u 2-metii-2H-u3otnason-3-ox (3:1)
Buumanue
H317 MoseT BbI3bIBATH aJNIEPIHYECKYIO KOKHYIO PEAKLIHIO.
H412 BpenieH 11 BOJHBIX OPraHU3MOB C JI0JTOCPOUHBIMU
TIOCTIE/ICTBUAMM.
P280 TTonb30BaThCs 3alUTHBIMUA nepyaTKaMu,
3aIUTHON OJEXKMOM, CPEACTBAMU 3aIUUTHI a3 WX
nna.
P302 +P352 Ilpu mnonajaHum Ha Koky: IIpOMBITH
GOMBIINM KOJIMYECTBOM BOJIBI.
P273 M36erath nonmaJiaHus B OKPYKaroIILyto CPeLy.

JIONNOJTHUTEJIbHOE OBOPYIOBAHUE

®  aBTOMATHYECKMH aHanmu3aTop JMOO (OTOMETp, NO3BOISAIONIMIH
CHMMATh [IOKa3aHUs Ha JUIMHE BOJIHEI 405 HM;

= TepMoctar Ha 37°C;

= obmee nabopatopHoe 060pyI0BaHKE;

BHUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJT

ChIBOPOTKA HMJIM TIIa3Ma KPOBH COOpaHHOH Ha remapuH, 0e3 clenoB
TeMOJIN3a, MOYa.

He wucnons3oBars antukoarymsutel:  DJITA, coneit  nuMOHHON
M 1IaBeNeBO KMCIIOThI, TAaK KaK OHM HHTHOMPYIOT aKTHBHOCTh aMHJIa3bl.

CepiBOpoTKa /  mIasMa  MOrYT — XpaHHTbCs 7 JHEH  mpu
Temn. 15-25°C 6o mecsiut npu temr. 2-8°C.7

Moua  MoxeT  XpaHuThcs 2 gHs  mpu Temm.  15-25°C
6o 10 nueit npu Temn. 2-8°C.° AMunasa kpaiine HecTabUIbHA B MOUE
¢ kucnbiv pH. Tlepen xpanenuem obpasua nosecru pH npumepso jo 7,0.
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Tem HE MCHEC PEKOMEHAYETCSA TIPOU3BOJIUTH HCCIIE/I0BaHUSA
Ha CBEKEB3SITOM OHOIOrHYECKOM MaTepHaﬂE!

MMPOLUEAYPA OIPEJEJTEHUSA
TIporpamMmbl /U1sl aHATH3aTOPOB NPEOCTABIIAEM HA JKeJTaHHE KIHEHTOB

MaHyajbHoe onpee/eHne

JUIMHA BOJIHBI 405 Bm
Temmeparypa 37°C
KIOBETa lem

Meton Sample Start
B KioBeTY moMecTuTh:

GJIaHK 110 obpasen oGpaser;
peareHTy | HCCleayeMblil | CTaHAApTHBIH
(BP) (on) ©O)
paboumii peareHT 1000 Mk 1000 Mk 1000 Mk
TTonorpers 110 TeMnIepaTyphl onpe 3areM J100aBUTh:

Kanubparop - - 20 MKa
HCCIIeIyeMblil MaTepuan - 20 MK -
JMCTUIIMPOBAHHAs BOJA 20 MK - -

Xopoo nepemenaTs, U Mociae 2 MHHYT HHKyOalUH IpH TeMIepaType
onpeneneHus M3MEpHTh  KOI(Q(HUIMEHT TNOIIOIIEHNs, MOBTOPHTH
M3MEpEHHS TIocie ciie/lyfommXx 1, 2 1 3 MHHYT.

Beruncnuts  3HaueHHe — u3MeHeHMst  abcopOLMH B MHHYTY
quis uceneayemoro A(ON) u craupaprHoro A(OC) 06pa3iioB:

AA/Mun (OW) = [AA/Mus (OW)] - [AA/MuH (BP)]

AA/Mun (OC) = [AA/MuH (OC)] - [AA/MuH (BP)]

Pacuer pesyabTaToB

AKTHBHOCTD [En/n] = AA/un (OU X KOHIIEHT. KaiauOpaTopa [Exn/n]
amMuIassl A= A A (00) HEHT: patopa LB

Merton Reagent Start
B KIOBETY TOMECTHTB:

6IaHK Mo oGpaser; obpasert
peareHTy | uccielyeMblil | cTaHAapTHBIH
(BP) ((8)%0) 0O
1-REAGENT 1000 mKa 1000 MK 1000 mMKa
Tlomorpers 10 TeMneparypsl onpeeieHus. 3aTeM 100aBUTh:
Kanubparop - - 30 MK
HCCIIeyeMblil MaTepuan - 30 MK -
JUCTUUIMPOBAHHAS BOJA 30 MK - -
Xopomio nepeMeniath 1 yepe3 | MHH. HHKyOaImy J00aBUTh:
[ 2-REAGENT [250mxn [ 250mxn | 250 mxn |

Xopoo nepemenaTs, U Mociae 2 MHHYT HHKyOalUH IpH TeMIepaType
ONpE/IENICHUs.  U3MEPUTh  KOY(P(GUIMEHT IOINOLIEHUs, IOBTOPUTH
M3MEpEHHs TIocie ciie/lyfommXx 1, 2 u 3 MUHYT.

BbluuciuTh  3HaueHHE ~ M3MEHeHMs ~— abcopOIUMM B MHHYTY
st uccnenyemoro A(OU) u crangapraoro A(OC) o6pa3ios:

AA/Mun (OW) = [AA/Mus (OW)] - [AA/MuH (BP)]

AA/Mun (OC) = [AA/MuH (OC)] - [AA/MuH (BP)]

Pacuer pesyibTaToB

aKTHBHOCTh _ DOA/vuE (OU
aAMIA3HL [En/n] = AAAi (OC) X KOHIEHT. kKaiubpaTtopa [Ex/n]

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

| CBIBOPOTKA/TITa3Ma | 28 — 100 Ex/n | 0,47 — 1,7 MKKat/x |

| Moua | <460 Ex/n | < 7.7 MKKar/n

Kaxpmoit maboparopun pexoMengyercs pas3paboTaTh COOCTBEHHbIE

HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 06CIelyeMOro KOHTHHICHTa.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInst BHYTPEHHEr0 KOHTPOJIs KaueCTBA PEKOMEHYETCsl HCIOIb30BaTh ISl
Ka/JI0l cepun H3MepeHHii:

CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173) - npu TeCTHPOBaHUH CHIBOPOTKH.

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kat. Ne 5-162) - mpu uccneJoBaHUSX MOYH.

Jins  KanMOpOBKM — PEKOMEHJIYeTCs — HCIIOJIb30BaTh  KaliMOpaTophl
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat. Ne 5-174; 5-176) nin
LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

KannGpoBky pekoMeHIyeTcss MPOBOAMTE Kaxkjbple 12 Henmenb, npu
KaXJI0i CMEHE JIOTa PeareHTOB M B Cilydae HEOOXOIMMOCTH, HAMp. €CIH
pe3ysibTaThl ONpPEJENEH s KOHTPOJBLHBIX CBIBOPOTOK HE IONAaJaroT
B pe)epeHTHBIH JUana3oH.

AMYLASE EPS

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJAEJEHUS

OTH  METPONOrHYECKHE XapaKTePHCTHKH OBUIH  IMONYYCHBI IPH
HCIIOJIB30BaHMM  aBTOMATHYECKOro aHammszaropa Biolis 24i Premium.
PesysbTathl, NONyYeHHbIE HA JPYTHX AHATM3ATOPaX M BPY4HYIO, MOTYT
OT/IMYaThCH.

. Yyserureabnocts: 1,1 En/n (0,018 mxkat/m).
= Jluneiinocts: 2000 Ex/n (33,3 mxkat/m).
Jlnst Gonee BHICOKMX KOHIEHTPAIMii aMHIasbl, IPoOy CIIEIyeT pasBecTH

B cootHomenuu 1:10 0,9% NaCl u MOBTOPHTH ompezeseHue. Pe3ynbrar
oInpeeeHHit YMHOKHTE Ha KOY(POHUIHUECHT pa3BeAeHHs.

= Cneuud Th / nHTEpdep "
Temornobun no 0,156 r/mn, Gunupydun mo 20 mr/mi, ackopOuHOBas
kucinora g0 62 wmr/m, Tpurimuepuasl o 1250 mr/mn m o rmokxosa

710 2000 MI/7UT He BIUSIOT HA Pe3yJIbTaThl OMPEIEICHHUI.

= TounocTh

TloBTOpsieMocT Cpennee SD cv

(Mexay cepusivu) n = 20 [Ex/n] [Ex/n] [%]
ypoBeHs 1 71,9 0,76 1,05
YPOBEHB 2 384,2 1,58 0,41
Bocnpoussoaumocth Cpennee SD cv

(130 jiHs B ieHb) n = 80 [Ex/n] [Ex/n] [%]
ypoBeHs 1 71,3 0,98 1,37
YPOBEHB 2 391.,6 3,00 0,77

= CpasHeHue MeTO1a

CpaBHeHHEe ~ pe3ysbTaTOB  ONpENCICHHS ~ aKTHBHOCTH — aMHJIa3hl,
MPOM3BEJICHHBIX ~Ha  aHamu3atopax Biolis 24i Premium (y)
un ADVIA 1650 (x) ju1st 66 06pa3LoB AaJio CeayIOHe Pe3yIbTaThl:

y =1,0273 x - 2,8482 En/m;

R =0,9999 (R — ko3 punmeHT KoppensIum)

YTWIN3ALUSA OTXO10B

B COOTBETCTBUH C JIOKATBHBIMH TPEOOBAHHIMH.
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