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ALFA-AMILAZ (GALG2-CNP) (€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 45861 45863 45864
Kiszerelés: 120 ml 600 ml 20x20 ml

Szérum és a vizelet a-amildz aktivitaisinak meghatarozasara szolgalé reagenskészlet.
Az a-amilazt a hasnyéalmirigy és a nyalmirigyek termelik.
Az enzim a keményitd és mas poliszacharidok 1,4 gliikozidos kotéseit hidrolizalja. A
magas a-amilaz koncentracié akut hasnyalmirigy gyulladasra, egyéb hasnyalmirigy
megbetegedésekre, mumpszra, nyalmirigy-gyulladasra és a mirigyek egyéb bakterialis
fertézésére utalhat.

A meghatirozas elve
A reagens 2-klor-4-(nitro-fenil)-a-galaktozil-maltozidot [GALG2-CNP] tartalmaz. A
vizsgalati mintaban levé a-amilaz a szubsztratrol 2-klor-4-(nitro-fenol)-t (CNP) hasit le,
mely 405 nm-en fotometriasan mérhetd. A reakcio-sebesség aranyos a minta o-amilaz
aktivitasaval.

a—amilaz

s
GALG2-CNP GALG2+CNP

Referencia-értéktartomany
Szérum: 30-100 U/1 (0,51-1,7 pkat/l)
Vizelet : 50-500 U/I (0,85-6,67 pkat/l)

A referenciaértékek kortol, nemtdl, étrendtél és foldrajzi elhelyezkedéstél fiiggben
valtozhatnak. Javasolt, hogy minden laboratorium hatdrozza meg a sajat referencia
értéktartomanyat.

Reagens

GALG2-CNP 4,55 mmol/l
kalcium-acetat 5,0 mmol/I
natrium-klorid 51,5 mmol/Il
pufferek,pH=6,0 50 mmol/l
tartositoszerek

Minta

Hemolizismentes szérum, duodenum nedv. Vizelet: tiszta, szaraz edénybe kell gy(jteni, és
a meghatarozasig 2-8°C-on tartani. Ne pipettiazza szdjjal és keriilje a bérrel vald
érintkezést! (Az izzadsag és a nyal alfa-amilazt tartalmaz!)

Stabilitas szérumban: 1 honap (2-8°C)

Reagensek stabilitasa
Fénytdl védve és 2-8 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett ideig,

felbontas utan: 30 napig hasznalhatok.
kalibracios gyakorisag: 7 nap
onboard stabilitas: 7-28 nap

A stabilitasok kizarélag uj rendszerflakon hasznélata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE

A reagens el6készitése

A reagens nem igényel el6készitést. A vizsgalat utan maradt reagenst ne toltsiik vissza az
ivegbe.

Ha a reagens abszorbanciaja magasabb, mint 0,5 a 405nm-es hullamhosszon, a reagens
nem hasznalhato.

Mérési eljaras

Hullamhossz: 405 nm
Hémérséklet: 37°C

Fényut: lcm

Mérési mod: kinetikus (névekvd)

Amennyiben a munkareagens abszorbanciaja 405 nm-en meghaladja a 0,5-6t, a reagens
nem hasznalhato.

Bemérés

Reagens 3ml
Minta 50 pl

Keverjiik 6ssze és 1 perc 37°C-os inkubalas utan olvassuk le az abszorbancia értékét 30
masodpercenként 2 percig. Hatdrozzuk meg a percenkénti abszorbanciavaltozast.

Kalibracié: (EPS liquid modszerre, 37°C)
S1: Desztillalt viz
S2: Diagnosticum DunaCal Katalogusszam: Dcal
Roche C.F.A.S. liquid vagy
Randox Calibration Serum Level I vagy
Randox Calibration Serum Level I
Ajanlott uj kalibraciot végezni:
- 4j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitasa kalibracio esetén

AA

minta
A X Cstar’dard = Cminta
standard

Az eredmény kiszamitasa faktorral
AAlperc x 4758= U/l (CFAS liquid)
AA/perc = az 1 percre es6 abszorbanciavaltozas

Bels6é mingségellenérzés
A mindségellenérzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonb6z6 szintii (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyartd altal

meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) ¢és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P) Vizeletanalizishez a kétszintii
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Hitachi 717-es automatén végeztik (37°C). Atvaltas: [U/1]=[ukat/[]x60

Linearitasi tartomany
A modszer 10-3000 U/I-ig (0,17 -50 pkat/l) linearis.

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar 5 U/1 (0,08 pkat/l)

Erzékenység

Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolydsolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 0,001 Abs/min 405 nm-en mért abszorbanciavaltozas megegyezik 4,325 U/1 (0,072
pkat/l) alfa-amilaz aktivitassal.

Precizitas
n=20 szérum vizelet
Aktivitas U/l | SD | CV% | Aktivitas U/l | SD | CV%
187,8 2,4 1,28 29 0,4 1,37
475,1 8,7 1,83 140 2,4 1,72
Korrelacié

Reagensiinket dsszehasonlitottuk sajat alfa-amilaz EPS reagensiinkkel.

A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r= 0,989,

linearis regresszio: y (U/) =1,021x+4,729

(x= EPS reagens, y= GALG2 reagens)

Megjegyzés

A kelatképzé anyagok zavarjak a reakciot. Nem hasznalhat6 citrat, oxalat vagy EDTA
alvadasgatlo. A reagens kalciumot tartalmaz, ami a plazmabol fibrinogén kivalasat
okozhatja.

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.
Szelektivitas

Bilirubin 0,60 g/l-ig (1026 pmol/l), lipid 10 g/l-ig, glikéz 20 g/l-ig (111 mmol/l)
aszkorbinsav 1 g/l-ig (5,68 mmol/l) nem befolyasolja a mérést.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LoT

orvostechnikai eszkdz

N Gyarto
c € CE-jelolés

Gyartasi szam
Kodszam

Tarolasi irany

=l 7 (3]

’i, Tarolasi hmérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (év/honap)
Irodalom

Street H.V. and Close, J.R.:Clin.Chem.Actal:256(1956)

Henry, R.J. and Chiamori, N.: Clin.Chem. 6: 434(1960)

David, H.,Clin Chem. 28: 1485, 1985.

McCroskey R.Chang T., David H..and Winn E., Clin.Chem. 28: 1787, 1982.

Young D.S.,Effects Of Drugs On Clinical Laboratory Tests, third edition AACC.Press,
Washington, D.C. 1990.

Szabo A.: Klinikai laboratoriumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)
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Reagent kit for the quantitative determination of alpha-amylase activity in serum and
urine using GalG2-CNP substrate.

Measurements of amylase are used primarily in the diagnosis and treatment of the diseases
of the pancreas. Amylase is found primarily in the pancreas and salivary glands. When
released in the digestive tract, the enzyme hydrolyzes starch. Amylase determinations are
useful in the diagnosis of diseases of the pancreas and parotids. Elevated serum levels are
associated with acute pancreatitis and other pancreatic disorders as well as mumps and
bacterial parotitis.

Principle

Alpha-amylase hydrolyzes 1,4-glucosidic linkages in starch and other polysaccharides to
form short chain oligosaccharides. The substrate used in reagent is 2-chloro-4-nitrophenyl-
a-galactosylmaltoside (GALG2-CNP). The rate at which p-nitrophenol is formed is directly
proportional to the amylase activity in the sample. The resulting increase in absorbance can
be measured spectrophotometrically at

405 nm.

a—amylase

GALG2-CNP ————————> GALG2+CNP

Reference values
Serum: 30-100 U/I (0,51-1,7 pkat/l)
Urine: 50-500 U/I (0,85- 8.5 pkat/l)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagent

GALG2-CNP substrate 4.55 mmol/l
Buffers, pH=6.00 50 mmol/l
Calcium acetate 5 mmol/l
Sodium chloride 51.5 mmol/Il

Preservatives

Stability of the reagents

without opening: till the expiry date indicated on the label

after opening: 30 days
calibration frequency: 7 days
onboard stability: 7-28 days

Stability data are valid only when using new system bottle!

Samples

Serum free of haemolysis, duodenum fluid and urine.

Urine: collect in clean and dry equipments and keep at 2-8°C until determination.

Chelating agents interfere with the reaction. Do not use citrate, oxalate or EDTA anti-
coagulant. The reagent contains calcium, which can cause the precipitation of the
fibrinogen from plasma. Do not pipette by mouth and avoid contamination with skin!
(Sweat and saliva contain alpha-amylase!) Stability in serum: 1 month (2-8°C)

PROCEDURE

Working reagent

The reagent is ready for use.

If the absorbance of working reagent is higher than 0.5 at 405 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 405 nm

Cuvette: lcm

Temperature: 37°C

Method: kinetic (increasing)

Pipette into cuvette

Reagent 3ml

Sample 50 pl

Mix and incubate the reaction mixture at 37°C for 1 minute.
Read absorbance values every 30 seconds after 1 minute for at least 2 minutes. Determine
the change of absorbance per minute (AA/min).

Calibration

S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Roche C.F.A.S. liquid or

Randox Calibration Serum Level | or

Randox Calibration Serum Level 11

Calibration frequency

Two point calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculation using calibration

sample _
xC standard — Csample
andard

A = Absorbance
C = Concentration

Calculation using factor

ALPHA-AMYLASE (GALG2-CNP) (CE€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 45861, 815863 45863, 815865 45864, 815864
Size: 120 ml 600 ml 20x20 ml

U/l = 4758 x AA/min (CFAS liquid); pkat/lI= 79,3 x AA/min (CFAS liquid)

AA/min= the change of absorbance per minute

Quality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P).
DunaCont Urine two levels control (DCONU2) is recommended for urine analysis.

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Hitachi 717 analyzer (37°C). Conversion
factor: [U/1]=[pkat/1]x60

Linearity
The test is linear between 10-3000 U/I (0,17-50 pkat/l)

Limit of detection
The limit of detection is 5 U/1 (0,08 ukat/l)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs units/min is equivalent to 4.325 U/l (0,072 pkat/l) alpha-
amylase activity at 405 nm.

Precision
n=20 serum urine
Activity U/l | SD | CV% | ActivityU/l | SD | CV%
187,8 24 | 1,28 29 04 | 137
475,1 8,7 1,83 140 24 | 1,72
Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with our Alpha-amylase EPS assay.
The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.989

Linear regression: y (U/)=1.021x+4.729

(x= EPS reagent y= GALG2 reagent).

Specificity

Bilirubin 1026 pmol/I (60 mg/dl), lipid 1000 mg/dl, glucose 111 mmol/I (2000mg/dl) and
ascorbic acid 5.68 mmol/I (100mg/dl) don’t interfere with the assay up to the given levels.
NOTE

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solutions and reagents described above for any purpose other than described
herein.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device

“ Manufacturer Catalogue number

Lot Batch code

C € CE-marking

'ir Temperature limitations

This way up
Biological risk

2 Use by (year/month)
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