AMY

a-Amylase. CNPG3. Kinetic. Liquid

Uriin bilgisi

24AMY01-UN Meditest AMY 6x40 mL
24AMY01-AU Meditest AMY 6x40 mL
24AMYO01-AB Meditest AMY 6x40 mL
24AMYO01-ER Meditest AMY 6x40 mL
24AMY01-AR Meditest AMY 6x40 mL

Kullanim amaci
insan serum, plazma ve idrarinda a-Amilaz’in kantitatif tayini igin
in vitro test.

Ozet

a-Amilaz (Amy), glikojen ve nisastanin sindirilmesine yardimci olan
bir enzimdir. Esas olarak ekzokrin pankreas ve tiiklrik bezleri
tarafindan dretilir. Bu belirleme esas olarak tanida veya akut veya
kronik pankreatit gibi pankreas hastaliklarini kontrol etmek igin
yapilir. Ayrica safra veya gastrointestinal hastaliklari ve diger
karisikliklari da yansitabilir?>®. Klinik tani tek bir test sonucuna
gore yapilmamali, klinik ve diger laboratuvar verileri entegre
edilmelidir.

Test prensibi

a-Amilaz, 2-kloro-4-nitrofenil-a-D-maltotriosidi (CNPG3) hidrolize
ederek 2-kloro-4-nitrofenolii (CNP) serbest birakir ve asagidaki
reaksiyona gére 2-kloro-4- nitrofenil-a-D-maltosid (CNPG2),
maltotrioz (G3) y glikoz (G) olusturur:

Amylase
10 CNPG; — P9 CNP + 1 CNPG, + G3 + G

Fotometrik olarak olgiilen 2-kloro-4-nitrofenol olusum hizi,
numunede bulunan a-amilazin katalitik konsantrasyonu ile
orantilidirl.

Reaktifler- gcalisma soliisyonlari
R1 Diethanolamine (DEA) pH 10.4 1 mmol/l
Buffer Magnesium chloride 0,5 mmol/L

10 mmol/LU

R 2 p-Nitrophenylphosphate
Substrate [(PNPP)

Onlemler uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima
y6neliktir. Tim laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli
olan normal 6nlemleri uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

Uyart: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde
kabul ederek elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlari
ve prosedirlerine gore atin.

Cevresel tehlikeler: Glvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek
icin ilgili tim yerel imha yonetmeliklerini uygulayin. Talep edildigi
takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol)
kopuk olusumunu engelleyin.
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Paket Uizerinde herhangi bir hasar varsa kullanmayin Kullanmadan
once kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun, son kullanma tarihi
geemis tahlil kitini kullanmayin Farkl lot reaktiflerini karistirmayin.
Tum numuneler salgin materyal olarak kabul edilmelidir, Iitfen
bunlari bulasici hastaliklarin laboratuvar ¢alisma standardina
uygun olarak imha edin.

CGahisma sirasinda kullanicilarin enfeksiyon kapmasini 6nlemek igin
gerekli koruyucu 6nlemleri alin.

Bu kit 1272/2008 sayili diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandirilan bilesenler igerir:

Uyar

H317 Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.

Onleme:

P261 Bugu veya buharlarini solumaktan kaginin.

P272 Kontamine olmus is kiyafetlerine ¢alisma alaninin disinda izin
verilmemelidir.

P280 Koruyucu eldiven giyin.

Yanit:

P333 + P313 Deride tahris veya dokiinti olursa: Tibbi
tavsiye/yardim alin.

P362 + P364 Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan
once yikayin.

imha:

P501 igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisinde bertaraf edin.

Reaktif kullanimi
Kullanima hazir.

Saklama ve stabilite

Kitin tim bilesenleri 2-82C'de sikica kapali olarak saklandiginda,
isiktan korundugunda ve kullanimlari sirasinda kontaminasyonlar
onlendiginde etiket tzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Reaktifleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Reaktif
bozulma belirtileri: Partikil ve bulanikhk varligi- 340 nm'de bos
absorbans (A) < 1,00.

Ornek toplama ve hazirlama

Ornek toplamak ve hazirlamak igin sadece uygun tiipler ve
toplama kaplari kullanin. Sadece asagida listelenen 6rnekler test
edilmistir ve kabul edilebilir bulunmustur.

Serum/Plazma: Li-heparin ve K2-EDTA plazma

Testi yapmadan 6nce ¢okelti igeren numuneleri santrifije tabi
tutun. Olasi numune etkilesimleri hakkinda ayrintil bilgi igin
sinirlamalar ve etkilesimler béliimiine bakin. Numune stabilite
iddialari imalatgi tarafindan deneysel verilerle veya referans
literatlire dayanarak ve sadece yéntem sayfasinda belirtilen
sicakliklar/zaman gergeveleri igin belirlenmistir. Laboratuvari igin
spesifik stabilite kriterlerini belirlemek Gizere mevcut tim
referanslari ve/veya kendi ¢alismalarini kullanmak her bir
laboratuvarin sorumlulugudur.
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Serum veya plazmada stabilite:
15-25 °C'de 7 giin

2-8 °C'de 1 ay

idrarda stabilite:

15-25 °C'de 2 giin

2-8 °C'de 10 giin

Gerekli Malzemeler (Kit iginde bulunmayan)

1. Cat# 24BIO01-DC Meditest Diachem Calibrator
Cat# 24BI001-DQ Meditest Diacheck Control L1
Cat# 24B1002-DQ Meditest Diacheck Control L2
Genel laboratuvar ekipmani
Distile veya deiyonize su

vk wnN

Calisma prosediirii

Bu testi gerceklestirmek igin bir spektrofotometre kullaniyorsaniz
asagidaki prosediir ile ¢alisin. Tam otomatik cihazlar igin
aplikasyon datasini temsilcinizden isteyiniz.

1.Test Kosullari:

Wavelength: . ....... .. .. ... L 405 nm
Cuvette: ... ... 1 cm light path
Temperature: . .....coiii i 379

2.Cihazi damitilmis su ile sifira ayarlayin.
3.Pipetleri bir kiivete yerlestirin.

Serum or plasma Urine
R (mL) 1,0 1,0
Sample (pL) 20 10

4 Karistinin, 1 dakika inkiibe edin.

5. Numunenin ilk absorbansini (A) okuyun, kronometreyi baslatin
ve 3 dakika boyunca 1 dakikalik araliklarla absorbanslari okuyun.
6. Absorbanslar arasindaki farki ve dakika basina ortalama
absorbans farklarini hesaplayin (aA/dk).

Hesaplama

Serum/Plazma AA/min x 3954 = U/L of Amy
idrar AA/min x 7908 = U/L of Amy

Bir uluslararasi birim (IU), standart kosullarda dakikada 1 umol
substrati donistiren enzim miktaridir. Konsantrasyon, numunenin
litresi bagina birim olarak ifade edilir (U/L).

Cevirme faktori: U/L x 0.0167 = pkat/L

Beklenen degerler
Serum/plasma
Erkekler/kadinlar 0.47-1.67 pkat/L 28-100 U/L
Spontan idrar

Erkekler 0.27-8.20 pkat/L
Kadinlar 0.35-7.46 pkat/L

16-491 U/L
21-447 U/L

a-amilaz/ kreatinin orani
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58-283 U/g
75-390 U/g

Erkekler 0.97-4.73 pkat/g

Kadinlar 1.25-6.51 pkat/

a-Amilaz/kreatinin orani

idrarda a-amilaz aktivitesinde dalgalanmalari hesaba katmak igin

a-amilaz/kreatinin oraninin belirlenmesi 6nerilir. Bunun yapilmasi

icin, spontan idrarda a-amilaz aktivitesi ve kreatinin

konsantrasyonunu belirleyin.

Oran [U/g veya pkat/mmol] = a-amilaz [U/L veya pkat/L]
kreatinin [g/L veya mmol/L]

Amilaz/Kreatinin Klerens Orani (ACCR)
ACCR degeri amilaz aktivitesi ve kreatinin konsantrasyonundan
hesaplanir. Hem serum hem de idrar numuneleri ayni anda
alinmalidir.
ACCR [%] = idrar amilaz [U/L] x serum kreatinin [mg/L]

serum amilaz [U/L] x idrar kreatinin [mg/L] x 100

ACCR yaklasik olarak %2-5'e esittir.

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popilasyonuna
aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans
araliklari belirlemelidir.

Sinirlamalar

Hemoliz sonuglara midahale ederl. a-Amilaz aktivitesi sitrat ve
EDTA gibi selatlama ajanlari tarafindan inhibe edilebilir. B-amilaz
tayini ile etkilesime giren ilaglarin ve diger maddelerin bir listesi
Young ve arkadaslari tarafindan rapor edilmistir34.

Performans o6zellikleri

Olgiim arahg: 0.2439-2200 U/L

Elde edilen sonuglar dogrusallik sinirindan biytikse, numuneyi 9
g/L NaCl ile 1/2 oraninda seyreltin ve sonucu 2 ile garpin.

Hassasiyet (Precision)

Intra-assay (n=20) Inter-assay (n=20)

Mean (U/L) 77 194 77 197
SD 1,12 2,22 1,08 2,96

CV (%) 1,45 1,15 1,39 1,50

Duyarhhk: 1 U/L=0,00025 AA/min

Dogruluk: Meditest reaktifleri (y) kullanilarak elde edilen sonuglar,
diger ticari reaktiflerle (x) karsilastirildiginda sistematik farkliliklar
gbstermemistir. 50 numune kullanilarak elde edilen sonuglar
asagidaki gibidir:

Korelasyon katsayisi (r)2: 0,98628.

Regresyon denklemi y=0,746x - 1,2697

Performans 6zelliklerinin sonuglari kullanilan analizére baghdir.
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