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Amilasa pancreatica CC* FS**

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa In Vitro de amilasa pancreética en suero o

plasma en DiaSys respons®920

Informacién de pedido

N° de pedido 1 0551 99 10 921
4 botellas dobles para 120 determinaciones cada cual

Método

Test enzimatico fotométrico por el cual el sustrato 4,6-etilideno-
(G7)-p-nitrofenil-(G1)-alfa-D-maltoheptaosido (EPS-G7) de las alfa
amilasas se fracciona en distintos componentes. En un segundo
paso, éstas se hidrolizan con alfa glucosidasa, y se da lugar a la
formacion de glucosa y p-nitrofenol [1,2]. La amilasa salival se
inhibe mediante dos anticuerpos monoclonales durante la fase de
pre incubacién, de forma que el aumento de la extincion indica
sélo la actividad de la amilasa pancreética en la muestra [3-5].

Principio

5EPS-G7 + 5H,0 e-alfaamilasa 7 efilideno-Gs + 2 G2PNP
+ 2 etilideno-G4 + 2 G3PNP
+ etilideno-G3 + G4PNP

2 G2PNP + 2 G3PNP + G4PNP + 14 H,0 <—alfadlucosidasa , spnp+14G

(PNP = p-nitrofenol, G =glucosa)

Reactivo

Componentes y concentraciones

R1: Amortiguadora Good pH 7,15 0,1 mol/L
NaCl 62,5 mmol/L
MgCl, 12,5 mmol/L
alfa glucosidasa >2,5 kU/L
Anticuerpos monoclonales contra la amilasa > 31 mg/L
salival (ratén)

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

Instrucciones de almacenamiento y estabilidad del reactivo

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de 2 a 8 °C
hasta el final del mes de caducidad indicado en el envase,
protegidos de la luz y siempre que se evite la contaminacion una
vez abiertos los frascos. Las botellas respons de DiaSys ofrecen
proteccion contra la luz. jNo se deben congelar los reactivos!

Advertencias y precauciones

1. Puede producirse una actividad residual de la amilasa salival
de hasta el 3 por ciento. En ocasiones muy raras, la actividad
extremadamente elevada de la amilasa salival puede
aumentar los valores de la amilasa pancreatica. La salivay la
piel contienen alfa amilasa. Por ese motivo, se deben evitar el
contacto con los reactivos.

2. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
preservo. No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las
mucosas.

3. El reactivo 1 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

4. Para evitar una contaminacion por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacién de reactivos interferentes. jRefiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacion por arrastre asi como pasos automatizados de
lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. jRefiérase al manual de
uso!

5. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [10].

6. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los exdmenes clinicos asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

7. iUnicamente para el empleo profesional!

Manipulacién de desechos
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.
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Preparacion de los reactivos

Los reactivos estan listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivo.

Tipo de muestra

Suero, plasma heparinizado o con EDTA

Estabilidad [6]:

7 dias de 20a25°C

7dias de 4a8°C

lafio a -20°C

Desechar las muestras contaminadas. Congelar sélo una vez.

Calibradores y controles

Se recomienda el uso del calibrador DiaSys TruCal U para la
calibracion. Este método es trazable al coeficiente de absorbancia
molar. Para el control interno de calidad los controles DiaSys
TruLab N y P deberdn probarse. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera
del intervalo preestablecido.

N° de pedido Tamafio de
envase

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
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

Caracteristicas

Rango de medida hasta 2000 U/L P-amilasa (en caso de
concentraciones mas elevadas, medir los especimenes otra vez
después de una dilucién manual con solucion de NaCl (9 g/L) o por la
funcién de repeticion del ciclo)

Limite de deteccion*** 2 U/L P-amilasa

Estabilidad en el analizador 4 semanas

Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencias < 10% por

Acido ascorbico hasta 30 mg/dL

Bilirrubina hasta 60 mg/dL

Lipemia (triglicéridos) hasta1800 mg/dL

Hemoglobina interfiere en concentraciones bajas

Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [7].

Precisién

En la serie (n=20) Muestral | Muestra2 | Muestra 3
Valor medio [U/L] 39,5 149 234
Coeficiente de variacion [%] 2,19 2,18 1,35
De un dia a otro (n=20) Muestral | Muestra2 | Muestra 3
Valor medio [U/L] 39,0 145 218
Coeficiente de variacién [%] 2,86 2,47 3,73

Comparacion de métodos (n=115)

Test X P-Amilasa CC FS de DiaSys (Hitachi 917)
Testy P-Amilasa CC FS de DiaSys (responsRQZO)
Pendiente 1,01

Interseccién —0,652 U/L

Coeficiente de correlaciéon | 0,999

*** Actividad mensurable lamas baja que se distingue de cero
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito
Factor de conversién
Amilasa pancreética [U/L] x 0,0167 = Amilasa pancreatica [pkat/L]

Valores de referencia 8]
Mujeres Hombres
Suero/Plasma <53 U/L (0,88ukat/L) <53 U/L (0,88ukat/L)

Cada laboratorio deberia comprobar la adecuacién de los valores
de referencia de sus propios grupos de pacientes y, dado el caso,
determinar sus propios valores de referencia.

* Complete Color = Coloracion completa
** Fluid Stable = liquido estable
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Amilasa pancreéatica CC FS
Aplicacién para suero y plasma

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test 1| PAMY

Report Name : [ Pancreatic Amylase

700

: | Linear

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction : | Increasing
Prozone Limit %
Linearity Limit %

Technical Minimum 1 [ 2.0000

Unit 1| UL Decimal Places
Wavelength-Primary  : | 405 Secondary
Assay Type RATE - A Curve Type

M1 Start M1 End

M2 Start 1| 26 M2 End

Standard Replicates
Control Interval
React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs./Min.

Technical Maximum

il

3

Auto Rerun O
Online Calibration O
Cuvette Wash

ID

Total Reagents

Reagent R1 ;| PAMY R1
Reagent R2 . | PAMY R2

NI

Y=aX+b a= :

1.0000 b=

3 | [ Consumables/Calibrators: |
:[o | [BlankiLevel 0 |:]o |
: [ 2.5000 | [ cCalibrator 1 | [* |
:
:
:
:

* Por favor, introduzca el valor del calibrador.

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test o | PAMY
sampeType :[Senm ]
Sample Volumes Sample Types
M S
Normal : Dilution Ratio : O Urine.
) - ) ) O CSF
Increase : Dilution Ratio : & Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1Stirrer Speed
RGT-2 Volume R2 Stirrer Speed
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test | PAMY
sampleType i[Senm |
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
0O CSF
S S M Plasma
O Whole Blood
Normal | 0.00 | [ 53.00 | O Other
Panic dl 0.00 | [ 0.00 |
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