Pankreas-Amylase CC “FS ™

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo
photometrischen Systemen

Bestellinformation
Best.-Nr. Packungsgrofi3e

105519910021 R1 5x 20mL + R2 1x 25mL
105519910023 R1 1x 800mL + R2 1x 200mL
105519910930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL

Zusammenfassung [1,2]

a-Amylasen sind hydrolytische Enzyme, die Starke zu Maltose
abbauen. a-Amylasen im menschlichen Korper entstammen
verschiedenen Organen: Pankreas-Amylase wird vom Pankreas
produziert und in den Darmtrakt ausgeschieden, Speichelamylase
wird in den Speicheldrisen synthetisiert und in den Speichel
abgegeben. Da Pankreas- und Speichel-Amylase strukturelle
Homologie von 97% zeigen, kénnen Sie nur mit einem Test, der
zwei monoklonale Antikdrper zur Inhibition der Speichelamylase
verwendet, hinreichend unterschieden werden. Amylase im Blut
wird Uber die Nieren eliminiert und im Urin ausgeschieden. Daher
spiegelt sich ein Anstieg der Amylaseaktivitdt im Serum durch
einen Anstieg der Amylaseaktivitat im Urin wider. Die Bestimmung
der a-Amylase in Serum und Urin wird hauptséchlich durchgefihrt,
um Pankreaserkrankungen zu diagnostizieren und die Entwicklung
von Komplikationen aufzuzeigen [1,2]. Bei akuter Pankreatitis
steigt die Amylaseaktivitat im Blut innerhalb weniger Stunden nach
Beginn der Bauchschmerzen an, erreicht nach ca. 12 Stunden ein
Maximum und fallt spatestens nach 5 Tagen wieder auf Werte
innerhalb des Referenzbereichs. Obwohl Pankreas-Amylase sehr
viel spezifischer fir den Nachweis von Pankreaserkrankungen ist
als Gesamt-Amylase, wird zur Bestéatigung einer akuten
Pankreatitis die zusétzliche Bestimmung von Lipase empfohlen.

Methode

Enzymatischer photometrischer Test, in dem das Substrat 4,6-
Ethyliden-(G7)-p-nitrophenyl-(G1)-a-D-maltoheptaosid  (EPS-G7)
von a-Amylasen in verschiedene Bruchstlicke zerlegt wird. Diese
werden in einem zweiten Schritt von a-Glucosidase unter Bildung
von Glucose und p-Nitrophenol hydrolysiert [1,2]. Die
Speichelamylase wird wahrend der Prainkubationsphase selektiv
durch zwei monoklonale Antikbrper gehemmt, sodass der
Extinktionsanstieg nur die Aktivitat der Pankreas-Amylase in der
Probe anzeigt [3-5].

Prinzip

5EPS-G7 + 5H0 < 9Amylase 5 5 Ethyliden-G5 + 2 G2PNP
+ 2 Ethyliden-G4 + 2 G3PNP
+ Ethyliden-G3  + G4PNP

2G2PNP + 2 G3PNP + G4PNP + 14 H,0 <@Glucosidase , 5pnp
+14 G

(PNP = p-Nitrophenol, G =Glucose)

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Good-Puffer pH 7,15 0,1 mol/L
NaCl 62,5 mmol/L
MgCl, 12,5 mmol/L
a-Glucosidase > 2,5 kU/L
Monoklonale Antikdrper gegen > 31 mg/L
Speichelamylase (Maus)

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

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien nicht einfrieren und vor Lichteinstrahlung schitzen!
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n Pankreas-Amylase in Serum, Plasma oder Urin an

Warnungen und VorsichtsmalBnahmen

1. Es kann eine Restaktivitdt der Speichelamylase bis zu 3 %
auftreten. Sehr selten kdnnten extrem hohe Aktivitdten von
Speichel-Amylase zu erhdhten Werten fir Pankreas-Amylase
fuhren. Speichel und Haut enthalten a-Amylase, daher
niemals mit dem Mund pipettieren und Hautkontakt mit den
Reagenzien vermeiden.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit
Haut und Schleimhéuten vermeiden.

3. Reagenz 1 enthdlt tierisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektids gemaf allgemein anerkannter
Vorsichtsmaflinahmen und guter Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [10].

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Zusatzlich benétigte Materialien

NaCl-Lésung 9 g/L
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Serum, Heparin-Plasma, EDTA-Plasma oder Urin
Haltbarkeit [8]:

in Serum/Plasma: 7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Jahr bei -20°C
in Urin: 2 Tage bei 20-25°C
10 Tage bei 4-8°C
3 Wochen bei -20°C

Nur einmal einfrieren! Kontaminierte Proben verwerfen!
Testschema

Applikationen flir automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhéltlich.

Wellenlange Hg 405 nm

Schichtdicke lcm

Temperatur 37 °C

Messung Gegen Reagenzienleerwert (RLW)

RLW Serum/Plasma Urin

Probe/Kalibrator - 20 pL 10 L
Reagenz 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Mischen, ca. 3 Min. inkubieren, dann zufiigen:

Reagenz 2 250 pL 250 pL 250 pL

Mischen, Extinktion nach 2 Min. ablesen und Stopp-Uhr starten.

Extinktion danach nach 1, 2 und 3 Min. wieder ablesen.

* complete color
** flissig stabil




Berechnung

Mit Faktor

Aus den abgelesenen Extinktionen wird AE/min berechnet und mit
dem entsprechenden Faktor multipliziert:

AE/min x 5670 = Pankreas-Amylase-Aktivitat [U/L]
Mit Kalibrator

AE / min Probe

P-Amyl U/L]= ——MMFF————
vt U/L AE / min Kalibrator

X Konz Kalibrator [U/L]

Umrechnungsfaktor
Pankreas-Amylase [U/L] x 0,0167 = Pankreas-Amylase [pkat/L]

Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen wird der DiaSys TruCal U Kalibrator empfohlen. Diese
Methode ist ruckfihrbar auf den molaren Extinktionskoeffizienten.
Fir die interne Qualitatskontrolle sollten DiaSys TruLab N und P
Kontrollen gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrofi3e
TruCal U 5910099 10 063 20 x 5mL
59100 99 10 064 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

Leistungsmerkmale

Messbereich

An automatisierten Systemen ist der Test zur Bestimmung von
Pankreas-Amylase -Aktivitaten bis 2000 U/L geeignet.

Bei manueller Bestimmung ist der Test fir Pankreas-Amylase -
Aktivitaten geeignet, die maximal einem AE/min von 0,35
entsprechen.

Wird dieser Wert Uberschritten, sollen die Proben 1+10 mit NaCl-
Losung (9 g/L) verdinnt und das Ergebnis mit 11 multipliziert
werden.

Spezifitat / Interferenzen

Es treten keine Interferenzen mit Ascorbinsdure bis 30 mg/dL,
Bilirubin bis 40 mg/dL, Lipamie bis 2000 mg/dL Triglyceride und
Hamoglobin bis 150 mg/dL auf. Weitere Informationen zu
Interferenzen finden Sie bei Young DS [9].
Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze ist 5 U/L.

Préazision
In der Serie Mittelwert Standard- VK
n=20 [U/L] abweichung [%]
[U/L]
Probe 1 69,7 2,18 3,13
Probe 2 207 2,61 1,26
Probe 3 370 3,36 0,91
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
n=20 [U/L] abweichung [%0]
[U/L]
Probe 1 68,3 1,48 2,17
Probe 2 204 1,61 0,79
Probe 3 371 3,14 0,85

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Pankreas-Amylase CC FS (y) mit
einem kommerziell erhaltlichen Test (x) wurden mit 58 Proben
folgende Ergebnisse erhalten:

y =0,97 x— 1,66 U/L; r=0,994.
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Referenzbereich [7]

Frauen Manner
U/L pkat/L U/L ukat/L
Serum/Plasma < 53 <0,88 < 53 <0,88
Urin <319 <5,32 < 356 <5,93

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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