Odczynnik Amylazy EPS-G7

dla Systeméw* Beckman Coulter™ SYNCHRONP® i UniCel®

A45288 (2 x 200 testow)

PRZEZNACZENIE

Odczynnik stuzy do wyznaczania iloéci a-Amylazy (1,4-a-D-glukan glukanohydrolaza
EC3.2.1.1) w ludzkiej surowicy, osoczu lub moczu przy pomocy urzadzen Beckman Coulter
Synchron CX/LX i UniCel DxC.

ZNACZENIE KLINICZNE"?

a-amylaza katalizuje hydrolize wigzan 1,4 — a-glukozydowych w polisacharydach produkujac
maltozeg i inne oligosacharydy. Enzym ten jest relatywnie matg molekutg szybko oczyszczang
przez nerki i wydalang wraz z moczem. Obecny w surowicy i moczu enzym jest gtéwnie
pochodzenia trzustkowego (P-AMY)) lub $linowego (S-AMY).

a-amylaza jest mierzona najczesciej przy diagnozowaniu ostrego zapalenia trzustki, kiedy
to poziom surowicy moze by¢ bardzo wysoki (zwykle 4 do 6 razy powyzej gérnego limitu).
W ostrym zapaleniu trzustki poziom a- amylazy zaczyna rosng¢ po 5 do 8 godzinach od
wystgpienia symptomow i osigga swoj szczyt pomiedzy 12 a 72 godzing, po czym wraca do
normalnego poziomu pomiedzy trzecim, a czwartym dniem.

METODA??

Metody wykorzystujace amylaze, ktére stosujg $cisle okreslonych substratow z krétkim
tancuchami glukozylu sg lepsze od procedur amyloklastycznych i sacharogenicznych i w
rezultacie zyskaty szersza akceptacje. Jednym z takich substratéw uzywanym w tej metodzie
jest etyliden—pNP-G7 (E-pNP-G7), powszechnie okreslany tez jako EPS. Uzycie etylidenu
zapobiega rozpadowi substratu pod wptywem eksoenzymoéw stad w wypadku braku a-amylazy
nie jest obserwowana zmiana koloru.

a-amylaza obecna w probce rozktada substrat uwalniajgc mniejsze fragmenty, na ktére z kolei
dziata a-glukozydaza, powodujac ostateczne uwolnienie chromoforu.

Seria reakcji wystepujaca w tym uktadzie jest nastepujgca:

1. EPS+HO ~%BMVBZ2 4 6 Etyiiden-G x + 4-Nitrofenyl-G (7-x)

2. 4-Nitrofenyl -G (7-x) + (7-x) H,0 —%-9ukozydaza

(7-x) Glukoza + 4-nitrofenoksydu
Tempo formowania sig 4-nitrofenoksydu jest proporcjonalne do ilosci a-amylazy obecnej
w prébce i jest mierzone poprzez tempo wzrostu absorbancji w 410 nm (pomocnicza
fala dtugosci 560 nm) na systemie Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC. Przy
stosowaniu z potwierdzonymi parametrami systemu, odczynnik amylazy EPS-G7 odzyska
warto$ci amylazy zgodng z IFCC.

SKLAD ODCZYNNIKA

ktadniki aktywn zeni
Reagent A (Pojemnik A)
a-Glukozydaza-(bakteryjna) >9700 U/I
NaCl 87 mmol/l
MgCl, 12,6 mmol/l
CaCl, 0,08 mmol/l
Bufor 53,3 mmol/l
Konserwant
pH 7,2 + 0,05 w temp 20°C.
Reagent B (Pojemnik B)
EPS 22 mmol/l
Bufor 54,4 mmol/l
Konserwant

pH 7,2 + 0,05 w temp 20°C.

UWAGA: Amylazy EPS-G7 jest wytacznie do uzytku diagnostycznego in vitro.

Nie spozywac¢. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie rozlania doktadnie umy¢
zanieczyszczone miejsca wodg. Odczynnik zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac
z instalacjami miedzianymi i otowianymi. Usuwajac sptuka¢ duzg iloscig wody. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sig z ,Kartg charakterystyki substancji
niebezpiecznej” dotyczacg odczynnika do oznaczania Amylazy EPS-G7 na systemie Beckman
Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Odczynnik dostarczany jest w postaci gotowej do uzytku.Przenie$ odczynnik A i odczynnik
B do witasciwych pojemnikéw naboju dobieranego przez uzytkownika, a zawartego w
zestawie, tak jak pokazano w tabeli ponizej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do
zanieczyszczenia.

Zestaw amylazy EPS Pojemnik A Pojemnik B
Odczynnik A 40 ml -
Odczynnik B - 8,5 ml

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Zamkniete odczynniki nadajq sig¢ do uzytku, do ukonoczenia daty waznosci, kiedy sg
przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki przechowywane na systemach Synchron
CX/LX i UniCel DxC nadajg sie do uzytku przez 35 dni.

Oznaki zepsucia sie odczynnika:

. Zmetnienie

. Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale

. znacznik “BLABS HI” .

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Surowica: Nalezy uzywac surowicy bez $ladow hemolizy.

Osocze: Li-heparyna lub Na-heparyna.

Mocz: Wazne sg probki zebrane zaréwno losowo jaki i w regularnych odstepach czasu.*
Przechowywanie: a-amylaza jest wyjatkowo stabilna, a probki surowicy moga by¢
przechowywane przez co najmniej 4 dni w temperaturze pokojowej i co najmniej 2 tygodnie
w temperaturze 4°C.2 Probki moczu sg stabilne przez 7 dni gdy przechowywane sg w
temperaturze 4°C. Jesli spodziewane jest opdznienie w transporcie probek moczu do
laboratorium, zaleca si¢ zapobiegawcze uzycie konserwantu takiego jak Mertiolat (0,24
mmol/l).*

SUBSTANCJE DOSTARCZONE
. Thermo Scientific Amylaza EPS-G7 dla Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC
Systems.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY

. analizator chemiczny Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC.
. miseczki do probek Beckman Coulter.

. oznaczone kontrole prawidtowe i nieprawidtowe.

PROCES TESTOWANIA

Zataduj odczynnik do urzadzenia wedlug wskazéwek zawartych w Instrukcji obstugi.
Zaprogramuj prébki i parametry analizy, wedtug wskazéwek zawartych w Instrukcji obstugi.
Odnosnie parametréw systemu Synchron CX/LX i UniCel DxC sprawdz w ulotce dotgczonej
do tego opakowania.

KALIBRACJA
Kalibracja nie jest wymagana. Systems Synchron CX/LX i UniCel DxC oblicza aktywnosci
U/L poprzez iloczyn zmierzonej szybkoéci reakcji oraz zaprogramowanego wspoétczynnika
obliczen (sprawdz parametry systemu w ulotce dotaczonej do opakowania). Wspétczynnik
obliczen zostat ustalony tak, by zapewni¢ wykrywalnos¢ referencyjnej procedurze pomiaru
amylazy IFCC.®

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki sg obliczane automatycznie przez systems Synchron CX/LX i UniCel DxC
Zamiana Jednostki: U/l x 16,67 x 10 = pkat/I.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jakosci nalezy wykona¢ badanie zmianowanego

materiatu kontrolnego normalnego i patologicznego, jako normalnych prébek badanych:

. Conajmniej raz dziennie lub wg ustalen laboratorium.

. Jesli uzywany jest nowy naboj z odczynnikiem.

. Po przeprowadzeniu czynnoéci konserwacyjnych albo wymianie istotnego elementu
przyrzadu.

Wyniki badan materiatu kontrolnego wykraczajace poza gérng albo dolng granice

wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru. W takiej sytuacji zaleca sig¢ nastgpujace

dziatania korygujace:

. Powtorzy¢ test na tych samych kontrolach.

. Jesli wyniki powtorzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres,
przygotowac $wiezg surowice kontrolng i powtérzy¢ test.

. Jesli rezultaty na $wiezym materiale kontrolnym nadal wykraczajg poza limity, nalezy
powtorzy¢ badanie ze $wiezym odczynnikiem.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac sie z Pomoca
Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

1. Badania specyficzno$ci analitycznej w celu wyznaczenia poziomu zaktécen w sktadzie
prébek byly prowadzone na CX oraz LX/DxC. Nie zaobserwowano zadnych zaktdcen
ponizej nastepujacych limitow koncentracji substancji zaktécajgcych (kryterium
zaliczenia, wstgpna warto$¢ kontrolna + 10%):

LX/DxC CX

Hemoglobina 900 mg/dl 1000 mg/dl

Lipemia (uzywajac Intralipidu) 2000 mg/dl 1000 mg/dl

Glukoza 2160 mg/dl 2160 mg/di
Bilirubina niezwigzana 60 mg/dl 60 mg/dl
Bilirubina zwigzana 60 mg/dl 60 mg/dl
Kwas askorbinowy 200 mg/dl 200 mg/dl
OCZEKIWANE WARTOSCI®
Surowica/Osocze: w temp 37°C 28-100 U/ (0,468 - 1,67 pkat/l)
* Mocz — Mezczyzna w temp 37°C 16 - 491 U/l (0,267 - 8,18 pkat/l)
* Mocz — Kobieta w temp 37°C 21-447 U/1 (0,350 - 7,45 pkat/l)

* Oczekiwane warto$ci moczu zostaty obliczone na podstawie przypadkowo wybranych
probek

DODATKOWE INFORMACJE

Ze wzgledu na to, ze Beckman Coulter nie jest producentem odczynnika, ani tez nie dokonuje
jego kontroli jakosci czy badan na poszczegélnych partiach, Beckman Coulter nie ponosi
odpowiedzialnosci za jako$¢ otrzymanych danych powstatych w wyniku dziatania odczynnika,
za zmiany tych danych pomiedzy partiami odczynnika, ani tez za zmiany wynikte z dokonanych
przez producenta zmian protokotéw.

USZKODZENIA PODCZAS TRANSPORTU

Jesli otrzymany produkt jest wadliwy, powiadom Centrum Wsparcia Klinicznego Beckman
Coulter.

OCENA DZIALANIA

Przy uzyciu Thermo Scientific odczynnika amylazy EPS-G7 na urzadzeniu Beckman Coulter
Synchron CX/LX i UniCel DxC,zgodnie z ustalonymi procedurami, otrzymano nastgpujace
dane.

ZAKRES OZNACZEN
Kiedy test jest wykonany zgodnie z instrukcjg, zakres pomiaru ze wszystkimi zalecanymi

kombinacjami prébki przedstawia si¢ nastepujaco:

SCIENTIFIC



LX/DxC: 4 -2000 U/ (0,067 - 33,3 pkat/l)
CX: 4 - 1800 U/I (0,067 - 30,0 pkat/l)

LIMIT DETEKCJI
Warto$¢ graniczna wykrywalnosci to najnizszy mierzalny poziom analitu znaczaco rézny od zera. Obliczana jest jako wartos¢ lezaca dwa odchylenia standardowe powyzej Sredniej oszacowanej dla probki czystej.
Warto$¢ graniczna wykrywalnoéci, jesli przeprowadzono zgodnie z zaleceniami, wynosi:

LX/DxC: 4 U/1 (0,067 pkat/l)
CX: 4 U/1 (0,067 pkat/l)

NIEPRECYZYJNOSC POMIARU

Dokfadnos¢ oszacowano zgodnie z wytyczng NCCLS (CLSI) EP5-A2.¢ Badania dot. typowej wydajnosci na dobrze utrzymanym analizatorze byly przeprowadzane w tym samym miejscu przez okres 20 dni (40 prob)
korzystajac z trzech pozioméw powszechnie dostepnej i kontrolowanej jakosciowo surowicy oraz z dwéch pozioméw kontrolowanego jakosciowo moczu. Dwie préby dziennie byty wykonywane przez tego samego
operatora, na tych samych zestawach odczynnikéw i na pojedynczych analiztorach CX i LX/DxC.

Surowica Mocz
LX/DxC POZIOM | POZIOM II POZIOM IlI POZIOM | POZIOM Il
ui pkat/l ui pkat/l u/i pkat/l ui pkat/l ui pkat/l
n 80 80 80 80 80
Srednia 69 1,15 289 4,82 800 13,3 53 0,884 155 2,58
Wewnatrz Serii SD 1,5 0,025 2,6 0,043 9,9 0,165 1,7 0,028 1,7 0,028
CV % 2,2 0,9 1,2 3,2 1,1
Suma SD 1,5 0,025 3,8 0,063 9,9 0,165 1,9 0,032 3,2 0.053
CV % 2,3 1,3 1,2 3,5 2,1
Surowica Mocz
CX POZIOM | POZIOM II POZIOM IIl POZIOM | POZIOM II
u/ pkat/l u/l pkat/l u/l pkat/l u/ pkat/l u/l pkat/l
n 80 80 80 80 80
Srednia 70 1,17 285 4,75 810 13,5 54 0,900 157 2,62
Wewnatrz Serii | SD 1,8 0,030 3,3 0,055 4,8 0,080 2,5 0,042 21 0,035
CV % 2,6 1,2 0,6 4,6 1,4
Suma SD 2,3 0,038 4,1 0,068 7,8 0,130 2,8 0,047 29 0,048
CV % 3,3 1,4 1,0 52 1,9

POROWNANIE METODY
Studia poréwnawcze przeprowadzono zgodnie z wytyczng NCCLS (CLSI) EP9-A2.7 Jako metody referencyjnej (X) uzyto powszechnie dostepnego odczynnika amylazy EPS-G7, stosujgc zalecane ilosci na analizatorze
Roche Hitachi 911¢. Metoda testowa (Y) zostata uruchomiona wraz z zalecanymi ilo$ciami na analizatorach Beckman Coulter Synchron CX/LX i UniCel DxC. Prébki surowicy/osocza oraz moczu zostaty oznaczone
réwnolegle przy pomocy metod testowej i referencyjnej, a wyniki poréwnane przy uzyciu regresji Deming’a. Uzyskano nastgpujace statystyki:

LX/DxC Surowica/Osocze Surowica Osocze Mocz

un | pkav/! un pkav/ un | pkat/! u pkat/!
n 111 70 4 106
Zakres 45 - 1864 0,750 - 31,1 45 - 1864 0,750 - 31,1 46 - 1493 0,768 - 24,9 17 - 1884 0,283-31,4
X-Srednia 410 6,83 400 6,68 428 7,15 400 6,67
Y-$rednia 396 6,60 386 6,45 414 6,91 403 6,72
Wspétczynnik regresiji 0,975 0,973 0,979 1,027
Wolny wyraz 37 | -0,062 3,0 | -0,050 -48 | 0,080 76 | 0,127
r 0,9994 0,9994 0,9995 0,9992
o Surowica/Osocze Surowica Osocze Mocz

un | pkat/! ul | pkat/! u | pkat/! un | pkat/
n 111 70 41 99
Zakres 45 - 1864 0,750 - 31,1 45 - 1864 0,750 - 31,1 46 - 1493 0,768 - 24,9 17 - 1493 0,283-24,9
X-$rednia 410 6,83 400 6,68 428 7,15 332 553
Y-$rednia 395 6,58 386 6,45 411 6,86 350 5,83
Wspétczynnik regresiji 0,972 0,970 0.975 1,065
Wolny wyraz 3,2 -0,053 15 -0,025 6,1 -0,102 -4.1 -0,068
r 0,9991 0,99993 0,9987 0,9975

Studia porébwnawcze zostaty przeprowadzone réwniez w ten sam sposoéb jak opisano powyzej, przy uzyciu odczynnika amylazy BCl jako metody referencyjnej (X). Uzyskano nastepujace statystyki:

Surowica/Osocze Mocz Surowica/Osocze Mocz

LX/DxC CX

un pkat/l ui pkat/l un pkat/l ui pkat/l
n 110 101 n 112 110
Zakres 29 -797 0,483-13,3 27 -779 0,450 - 13,0 Zakres 29 - 798 0,483-13,3 31-773 0,517 -12,9
X-Srednia 191 3,18 292 4,87 X-Srednia 219 3,65 289 4,82
Y-Srednia 152 2,53 227 3,78 Y-rednia 181 3,02 234 3,90
Wspdtczynnik 0,791 0,726 Wspdtczynnik 0.830 0,775
regresji regresji
Wolny wyraz 0,5 0,008 151 0,252 Wolny wyraz -0,6 -0,010 10,0 0,167
r 0,9987 0,9983 r 0,9975 0,9963
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Odczynnik Amylazy EPS-G7

dla Systeméw* Beckman Coulter™ SYNCHRON®i UniCel®
Parametr systemu

PARAMETRY URZADZENIA: Synchron CX Synchron LX/UniCel DxC
Nazwa badania: AMYX AMYX
Rodzaj reakgiji: Szybkos¢ 1 Szybkos¢ 1
Jednostki: U/l U/l
Dokfadnos$¢ dziesietna: X X
Kierunek reakgc;ji: DODATNI DODATNI
Model matematyczny: Liniowy Liniowy
Czynnik przeliczania: 6220 6220
Limit czasu kalibraciji: 0 0
Liczba kalibratoréw: 0 0
1
2
3
4
5
6
Dtugosé fali pierwotnej: 410 410
Diugosé¢ fali wtérnej: 560 560
Objetos¢ probki: 7 ul 7 ul
ODCZYNNIKI:
Iniekcja pierwotna (pierwsza)/Pierwsza iniekcja

Przedziat/Komponent: A A

Objeto$¢/Objetos¢ dozowania: 175 pl 175 pl
Czas dodawania/Czas iniekcji: 0 sek 0 sek

Iniekcja pierwotna (pierwsza)/Druga iniekcja

Przedziat/Komponent: B B
Objeto$¢/Objetos¢ dozowania: 35 pl 35 pl
Czas dodawania/Czas iniekcji: 0 sek -180 sek

Iniekcja wtérna/Trzecia iniekcja

Przedziat/Komponent: Brak Brak
Objeto$¢/Objetos¢ dozowania: 0 0
Czas dodawania/Czas iniekcji: nie dotyczy nie dotyczy
ODCZYNNIKI:
Puste pole
Poczatek odczytu: 220 sek -80 sek
Koniec odczytu: 280 sek -20 sek
Reakcja 1
Poczatek odczytu: 180 sek 180 sek
Koniec odczytu: 270 sek 300 sek
Reakcja 2
Poczatek odczytu: nie dotyczy nie dotyczy

Koniec odczytu: nie dotyczy nie dotyczy



Odczynnik Amylazy EPS-G7
dla Systeméw* Beckman Coulter™ SYNCHRON®i UniCel®

Parametr systemu

PARAMETRY URZADZENIA:
ZAKRES WYNIKU UZYTECZNEGO:
Granica dolna:
Granica gorna:
LIMITY DETEKCJI BLEDU:
Odczynnik puste pole/Puste pole
Granica dolna ABS:
Granica gorna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Gorna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:
Reakcja/Reakcja 1
Granica dolna ABS:
Granica goérna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Goérna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:
Reakcja 2
Granica dolna ABS:
Granica goérna ABS:
Dolna granica szybkosci:
Gorna granica szybkosci:
Srednie odchylenie standardowe:
UTRATA SUBSTRATU:
Wielko$¢ poczatkowa:
Delta ABS:
ROZPIETOSC WIELOPUNKTOWA:

PISMIENNICTWO
1.

Synchron CX

1800

-0,100
0,250
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy

-0,100
1,500
nie dotyczy
nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy
nie dotyczy

99,999
1,500
nie dotyczy

Synchron LX/UniCel DxC

2000

-0,100
0,250
-1,500
2,200
2,200

-0,100
2,200
-1,500
2,200
2,200

-1,500
2,200
-1,500
2,200
2,200

99,999
2,200
nie dotyczy
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SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTU
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