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α-Amylase CC* FS** 
Présentation 
Référence Composition du kit  
1 0501 99 10 021 R1  5 x 20 mL +  R2 1 x 25 mL 
1 0501 99 10 026 R1 5 x 80 mL + R2 1 x 100 mL 
1 0501 99 10 023 R1 1 x 800 mL + R2 1 x 200 mL 
1 0501 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R2 8 x 12,5 mL 
1 0501 99 10 930 R1 4 x 20 mL + R2 2 x 10 mL 
 

  

Emploi Prévu 

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative des 
α-amylases dans le sérum humain, le plasma recueilli sur héparine 
ou l’urine sur systèmes photométriques automatisés. 
  

Intérêt Clinique  

Les α-amylases sont des enzymes hydrolytiques qui scindent 
l’amidon en maltose. Dans le corps humain, les α-amylases trouvent 
leur origine dans des différents organes : l’amylase pancréatique est 
produite par le pancréas et libérée dans le tractus intestinal, 
l’amylase salivaire est synthétisée dans les glandes salivaires et 
sécrétée dans la salive. Les amylases présentes dans le sang sont 
éliminées par le rein et excrétées dans l’urine ; l’élévation de 
l’activité sérique d’amylase se reflète ainsi dans l’augmentation de 
l’activité de l’amylase urinaire. La mesure de l’α-amylase dans le 
sérum et l’urine s’applique principalement au diagnostic d’affections 
pancréatiques et au dépistage de l’apparition de complications. En 
cas de pancréatite aigüe, l’activité de l’amylase sérique augmente 
dans les quelques heures suivant le déclenchement des douleurs 
abdominales, atteint un pic après environ 12 h et retrouve des 
valeurs de la zone de normalité au plus tard après 5 jours. La 
spécificité de l’α-amylase dans les affections pancréatiques n’est 
pas très forte, car des concentrations élevées peuvent être 
mesurées dans diverses affections non pancréatiques, comme la 
parotidite ou l’insuffisance rénale. En conséquence, la mesure 
complémentaire de l’activité de la lipase est recommandée afin de 
confirmer une pancréatite aiguë. [1,2] 
  

Méthode 

Test enzymatique colorimétrique. Le substrat 4,6-éthylidène-(G7)-
p-nitrophényl-(G1)-α-D-maltoheptaoside (EPS-G7) est scindé par 
les α-amylases en différents fragments. 

Ceux-ci sont ensuite hydrolysés dans un second temps par  
l’α-glucosidase en glucose et p-nitrophénol. L’augmentation 
d’absorbance représente l’activité amylasique totale (pancréatique 
et salivaire) de l’échantillon. [3,4] 
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(PNP = p-Nitrophénol, G = Glucose) 
  

Réactifs 
Composants et Concentrations 
R1 : Tampon de Good pH 7,15 0,1 mol/L 
 NaCl  62,5 mmol/L 
 MgCl2  12,5 mmol/L 
 α-Glucosidase  ≥ 2 kU/L 
R2 : Tampon de Good pH 7,15 0,1 mol/L 
 EPS-G7  8,5 mmol/L 
 

Conservation et Stabilité 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date de péremption indiquée sur 
le coffret, conservés entre +2°C et +8°C en évitant toute 
contamination. Protéger de la lumière. 
  

Avertissements et Précautions d’Emploi 

1. Les réactifs contiennent de l’azide de sodium (0,95 g/L) 
comme conservateur. Ne pas avaler ! Éviter le contact avec la 
peau et les muqueuses. 

2. Le réactif 1 contient de la matière animale et biologique. Manier 
le produit comme potentiellement infectieux selon les 
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire. 

3. La salive et la peau contenant de des α-amylases, ne jamais 
pipeter les réactifs avec la bouche et éviter le contact avec la 
peau. 

4. Dans de très rares cas, des spécimens de patients souffrant 
de gammapathie peuvent produire des valeurs fausses [5]. 

5. Merci de vous référer aux fiches de sécurité et prendre les 
précautions nécessaires pour l’utilisation de réactifs de 
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours 
être exploités en fonction de l’historique médical du patient, 
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur 
d’autres paramètres.  

6. Uniquement à usage professionnel. 
  

Gestion des Déchets 

Se référer aux exigences légales nationales. 
  

Préparation du Réactif 

Les réactifs sont prêts à l’emploi. 
  

Matériels Nécessaires 

Équipement général de laboratoire 
  

Spécimen 

Sérum humain, plasma recueilli sur héparine ou urine 
  

Stabilité dans le sérum/plasma [6] : 
7 jours entre +20 °C et +25 °C  
7 jours entre +4 °C et +8 °C  
1 an à –20 °C  
 

Stabilité dans l’urine [6] : 
2 jours entre +20 °C et +25 °C  
10 jours entre +4 °C et +8 °C  
3 semaines à –20 °C  

 

  

Une seule congélation. Éliminer les échantillons contaminés. 
  

Mode Opératoire 
Configuration de base sur BioMajesty®JCA-BM6010/C 
 
  

Longueur d’onde 410/694 nm 
Température +37 °C 
Mesure Cinétique 
Échantillon/Calibrant 1,5 µL 
Réactif 1 80 µL 
Réactif 2 20 µL 
Ajout réactif 2 Cycle 19 (286 s) 
Absorbance 1 – 
Absorbance 2 Cycle 32/41 (464 s/586 s) 
Calibration Linéaire 

  
 

  

Calcul 
Avec calibrant 
  
 

 

 
 

α-Amylase [U/L] = 
ΔA/min. Échantillon 

 

 

 
 

 x Conc. Cal [U/L] 
ΔA/min. Cal 

  

Facteur de Conversion 
α-Amylase [U/L] x 0,0167 = α-Amylase 
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Calibrants et Contrôles 

TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les 
valeurs du calibrant sont établies par rapport à la méthode de 
référence de l’IFCC [International Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine] de 1998. Utiliser TruLab N et P ou TruLab 
Urine Niveau 1 et Niveau 2 (TruLab Urine Level 1/Level 2) de 
DiaSys pour le contrôle de qualité interne. Chaque laboratoire 
établira la procédure à suivre si les résultats se situent en dehors 
des limites de confiance. 

 Référence Présentation 
TruCal U 5 9100 99 10 063 20 x 3 mL 
 5 9100 99 10 064 6 x 3 mL 
TruLab N 5 9000 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9000 99 10 061 6  x 5 mL 
TruLab P 5 9050 99 10 062 20  x 5 mL 
 5 9050 99 10 061 6  x 5 mL 
TruLab Urine Level 1 5 9170 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9170 99 10 061 6 x 5 mL 
TruLab Urine Level 2 5 9180 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9180 99 10 061 6 x 5 mL 

 

  

Performances 
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

Les données exemplaires citées en bas peuvent varier légèrement 
en cas de conditions de mesure déviantes. 
  

avec sérum/plasma 
  

Domaine de mesure jusqu’à 2000 U/L. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 9 avec du  
NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 10. 

Limite de détection*** 6 U/L 
  

Substance interférente Interférences 
≤ 10 % 
jusqu’à 

Concentration 
de l'analyte 

[U/L] 

Acide ascorbique 30 mg/dL 36,0 

 60 mg/dL 207 

Bilirubine (conjuguée) 60 mg/dL 36,0 

 60 mg/dL 201 

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 36,0 

 60 mg/dL 203 

Hémoglobine 120 mg/dL 50,0 

 500 mg/dL 222 

Lipémie (Triglycérides) 1200 mg/dL 36,0 

 1700 mg/dL 192 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [7,8]. 
  

Précision (Sérum/Plasma) 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 36,9 74,9 1473 

CV [%] 1,86 1,11 0,517 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 35,6 101 1471 

CV [%] 1,79 1,31 1,08 
  

Comparaison de méthodes (Sérum/Plasma ; n=100) 

Test x α-Amylase concurrente 

Test y α-Amylase CC FS de DiaSys 

Pente 0,973 

Ordonnée à l’origine –3,17 U/L  

Coefficient de corrélation 0,999 
  

avec urine 
  

Domaine de mesure de 22 jusqu’à 4000 U/L. 
Au-delà de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 9 avec du NaCl 
(9 g/L) et multiplier le résultat par 10. 

Limite de détection*** 12 U/L 
  

Substance interférente  Interférences  
≤ 10 % 
jusqu’à 

Concentration 
de l'analyte 

[U/L]  

Acide ascorbique  250 mg/dL 233 

 250 mg/dL 889 

Acide borique 250 mg/dL 267 

 250 mg/dL 946 

Bilirubine (conjuguée) 60 mg/dL 234 

 60 mg/dL 891 

Glucose 2000 mg/dL 258 

 2000 mg/dL 947 

Hémoglobine 250 mg/dL 252 

 400 mg/dL 894 

Oxalate de sodium 60 mg/dL 260 

 60 mg/dL 1025 

Protéine  300 mg/dL 261 

 300 mg/dL 1010 

Urobilinogène 40 mg/dL 233 

 40 mg/dL 888 

Pour plus d’information au sujet des interférences, voir Young DS [7,8]. 
  

Précision (Urine) 

Intra série (n=20) Échantillon 1 Échantillon 2 Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 70,9 477 2084 

CV [%] 1,17 2,22 0,836 

Précision totale 
CLSI (n=80) 

 

Échantillon 1 
 

Échantillon 2 
 

Échantillon 3 

Moyenne [U/L] 78,5 480 2078 

CV [%] 3,43 0,892 0,921 
  

Comparaison de méthodes (Urine ; n=100) 

Test x α-Amylase concurrente 

Test y α-Amylase CC FS de DiaSys 

Pente 0,986 

Ordonnée à l’origine –1,50 U/L 

Coefficient de corrélation 0,999 
  

*** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Valeurs Usuelles [9]  

      Femmes      Hommes 
Sérum/Plasma < 100 U/L 

< 1,67 µkat/L 
< 100 U/L 
< 1,67 µkat/L 

   

Urine < 447 U/L 
< 7,45 µkat/L 

< 491 U/L 
< 8,18 µkat/L 

  

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont 
transmissibles à sa propre population patiente et déterminer ses 
propres valeurs de référence si besoin. 
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* Complete Color = Coloration Complète 
  

** Fluid Stable = Liquide & Stable 
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