Amylase Pancréatique CC* FS**
CODE CQN : CS

Réactif de diagnostic in vitro pour la déterminatio
le plasma ou l'urine sur systemes photométriques

Présentation

Références Emballage coffret

10551 99 10 021 R1 5x 20mL + R2 1x 25mL
1 0551 99 10 023 R1 1x 800mL + R2 1x 200mL
1 0551 99 10 930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL

Intérét clinique [1,2]

Les a-Amylases sont des enzymes hydrolytigues qui scindent
I'amidon en maltose. Dans le corps humain, les amylases trouvent
leur origine dans différents organes : I'amylase pancréatique est
produite par le pancréas et libérée dans le tractus intestinal,
'amylase salivaire est synthétisée dans les glandes salivaires et
sécrétée dans la salive. L'amylase présente dans le sang est
éliminée par le rein et excrétée dans I'urine; I'élévation de I'activité
sérique se reflete ainsi dans l'augmentation de [Iactivité de
'amylase urinaire. La mesure de l'a-amylase dans le sérum et
'urine  s’applique principalement au diagnostic d'affections
pancréatiques et au dépistage de I'apparition de complications. En
cas de pancréatite aigué, I'activité de I'amylase sérique augmente
dans les quelques heures suivant le déclenchement des douleurs
abdominales, atteint un pic aprés environ 12 heures et retrouve des
valeurs de la zone de normalité au plus tard aprés 5 jours. La
spécificité de I'a-amylase dans les affections pancréatiques n’est
pas tres forte, car des concentrations élevées peuvent étre
mesurées dans diverses affections non pancréatiques, comme la
parotidite. En conséquence, la mesure complémentaire de I'activité
de la lipase sera réalisée afin de confirmer une pancréatite aigué.

Méthode

Test enzymatique colorimétrique. Le substrat
4,6-éthylidene-(G7)-p-nitrophényl-(G1)-a-D-maltoheptao-side
(EPS-G7) est scindé par les a-amylases en différents fragments.
Ceux-ci sont ensuite hydrolysés dans un second temps par
I'a-glucosidase en glucose et p-nitrophénol [1,2].

L'iso enzyme salivaire étant inhibée de facon sélective par la
combinaison de 2 anticorps monoclonaux pendant la phase de pré
incubation, l'augmentation d'absorbance représente I'activité de
I'amylase pancréatique de I'échantillon [3-5].

Principe
a-Amylase
5 EPS-G;+5H,0 < > 2 Ethylidéne-Gs + 2 G,PNP
+ 2 Ethylidéne-G4 + 2 GsPNP
+ Ethylidéne-G; + G4,PNP

a-Glucosidase

2 G,PNP + 2 G3PNP + G4PNP + 14H,0 <—>5PNP + 14 G

(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
MgCl, 12,5 mmol/L
a-Glucosidase 22,5 kU/L
Anticorps monoclonaux contre =31 mg/L
'amylase salivaire (souris)

R2: Tampon de Good pH 7,15 0,1 mol/L
EPS-G7 8,5 mmol/L

Conservation et stabilité des réactifs

Les réactifs sont stables, jusqu'a la fin du mois de la date de
péremption indiquée, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant
toute contamination. Ne pas congeler les réactifs et les protéger de
la lumiere!
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n quantitative de 'amylase pancréatique dans le sé  rum,

Avertissements et précautions d’emploi

1. Lactivité résiduelle de I'a-amylase salivaire est d’au maximum
3%. Dans de trés rares cas, des activités tres élevées
d’'a-amylase salivaire peuvent conduire a I'obtention de
valeurs élevées d'a-amylase pancréatigue. Cependant, la
salive et la peau contenant de I'a-amylase, ne jamais pipeter
les réactifs avec la bouche et éviter le contact avec la peau.

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

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

4. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [10].

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

6. Uniquement a usage professionnel !

Elimination des déchets
Se référer aux exigences légales nationales.

Préparation des réactifs
Les réactifs sont préts a I'emploi.

Matériels requis mais non fournis

NaCl 9 g/L
Equipement général de laboratoire

Spécimen
Sérum, plasma recueilli sur héparine ou EDTA, urine
Stabilité dans le sérum ou le plasma [8]:
7 jours entre +20 °C et +25 °C
7 joursentre + 4°Cet+ 8°C
1lan a —-20°C
Stabilité dans l'urine [8] :
2 jours entre +20 °C et +25 °C
10 jours entre +4 °C et +8 °C
3 semaines a —-20°C

Congélation unique ! Eliminer les échantillons contaminés !

Mode opératoire

Des notices d'application adaptées aux systémes aut  omatisés
sont disponibles sur demande.
Longueur d’onde Hg 405 nm
Trajet optique lcm
Température de mesure +37 °C
Mesure Contre le blanc réactif
Blanc Sérum/ Urin
Plasma
Echantillon /Calibrant - 20 pL 10 pL
Réactif 1 1000 pL 1000 uL 1000 pL
Mélanger, incuber environ 3 min. puis ajouter :
Réactif 2 250 pL 250 pL 250 pL

Mélanger, lire I'absorbance aprés 2 min. et démarrer le
chronomeétre. Lire I'absorbance a nouveau aprés 1, 2 puis 3 min.

*Complete Color = Coloration compléete
**F|uid Stable = Liquide & Stable



Calcul

Avec facteur

A partir des lectures d’absorbance, calculer le AA/min et multiplier
par le facteur correspondant:

AA/min x 5670 = Activité de I'amylase pancréatique [U/L]

Avec calibrant

AA /min Echantillon

AmylL P.[U/L] =
my (/L] AA /min Calibrant

x Conc.Calibrant[U/L]

Facteur de conversion

Amylase Pancréatique [U/L] x 0,0167 =
Amylase Pancréatique [pkat/L]

Calibrants et Controles

Pour la calibration des systemes photométriques automatisés, le
calibrant TruCal U de DiaSys est recommandé. Cette méthode est
établie par rapport au coefficient d’extinction molaire. Utiliser
DiaSys TruLab N et P pour le contrdle de qualité interne. Chaque
laboratoire établira la procédure a suivre si les résultats se situent
en dehors des limites de confiance.

Références Taille coffret
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
5910099 10 063 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Performances

Domaine de mesure

Sur des systémes automatisés, le test se préte a déterminer des
activités de I'amylase pancréatique jusqu’a 2000 U/L.

Lors d'une détermination manuelle, le test est approprié pour
mesurer des activités de I'amylase pancréatique correspondant a
une absorbance AA/min d’au maximum de 0,35.

Au dela de cette valeur, diluer I'échantillon 1 + 10 avec du NaCl (9
g/L) et multiplier le résultat par 11.

Spécificité/Interférences

Aucune perturbation n'a été observée par la présence d'acide
ascorbique jusqu'a 300 mg/L, de bilirubine jusqu'a 400 mg/L, de
lipémie jusqu'a 20 g/L de triglycérides et d’ hémoglobine jusqu’a
1,5 g/L. Pour plus d’information au sujet des interférences, voir
Young DS [9].

Sensibilité/Limite de détection

La limite de détection analytique est de 5 U/L.

Etude de précision

Intra série Moyenne DS Ccv
n =20 [U/L] [U/L] [%]
Echantillon 1 69,7 2,18 3,13
Echantillon 2 207 2,61 1,26
Echantillon 3 370 3,36 0,91
Inter série Moyenne DS CVv
n =20 [U/L] [U/L] [%]
Echantillon 1 68,3 1,48 2,17
Echantillon 2 204 1,61 0,79
Echantillon 3 371 3,14 0,85

Comparaison de méthodes

Une comparaison de la méthode Amylase pancréatique CC FS
DiaSys (y) avec une méthode disponible sur le marché (x), réalisée
sur 58 échantillons, a donné les résultats suivants:

y=0,97 x-1,66 U/L

Coefficient de corrélation : r = 0,994.
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Valeurs usuelles [7]

Femmes Hommes

U/L pkat/L  U/L pkat/L
Sérum/Plasma < 53 <0,88 < 53 <0,88
Urine <319 <532 <356 <5,93

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.
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