PIRUI

KIT DE REACTIVOS DE AMILASA (METODO IFCC)

#Nombre de producto
KIT DE REACTIVOS DE AMILASA (METODO IFCC)

@Uso

Este reactivo se aplica a la determinacion cuantitativa in vitro de la actividad de a-amilasa del suero u orina humanos.

La a-amilasa proviene principalmente de la glandula salival y la glandula exocrina, y cataliza la hidrolisis del amilo y otros
enlaces glucdsidos a -1, 4 relacionados del polisacarido para generar maltosa y otros oligosacaridos. ElI numerador de a-
amilasa es tan pequefio que puede ingresar rapidamente a la orina a través del rifion. La medicion del contenido de a-amilasa
se aplica al diagnostico de pancreatitis aguda. El contenido de a-amilasa comienza a aumentar alrededor de 4 horas después
del dolor y alcanza el valor maximo después de 24 horas, que durara de 3 a 7 dias. La amilasa sérica en exceso también se
encuentra en otros sintomas ventrales agudos, colangitis, cetoacidosis diabética, insuficiencia grave de nefridio, sintomas de las
glandulas salivales, embarazo ectépico y macroamylasia.

@Principio

Este reactivo adopta el método recomendado por IFCC, adoptando etileno-pNP-G7 (E-pNP-G7) como sustratos para prevenir
la descomposicién de ectoenzima. El principio reactivo se muestra a continuacion:

SE-pNP-G7 + SH-0
a-amylase

2E-GS + 2pNP-G2 + 2E-G4 + 2pNP-G3 + E-G3 + pNP-G4
2pNP-G2 + 2pNP-G3 + pNP-G4 +14 H:0

- glucosidase
SpNP 414G

G = glucosa

pNP = P-nitrofenol

La velocidad de produccisn de pNP esta en proporcion directa al contenido de a-amilasa de la muestra. La actividad de la am-
amilasa se puede calcular midiendo la velocidad de absorcion creciente a 405 nm.

@ Composicion del rectivo

Reactivo 1 Reactivo 2

Glucosidasa >4500 U/L E-pNP-G7 55 mmol/L
Sulfato de magnesio 10 mmol/L HEPES buffer 50 mmol/L
NaCl 50 mmol/L NaCl 50 mmol/L
HEPES buffer 50 mmol/L

No se puede intercambiar cada componente en diferentes kits de lote.

@ Condiciones de almacenamiento y vida dtil

1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 °C~ 8 °Cy sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida til es de 18
meses.

2. En condiciones de 2 °C~ 8 °C, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 dias.

@ Dispositivo adecuado
Cualquier tipo de analizadores semiautomaticos y quimicos automaticos; Todo tipo de pardmetros de analizadores quimicos

automaticos se preparan como referencia.

@ Requisitos de muestra

La muestra de suero no debe hemolizarse. La muestra de orina se puede recolectar de manera aleatoria u oportuna.

La muestra de suero es estable durante 7 diasa2 ~8 ‘C°C, 1 mesa-20 ‘C; La muestra de orina permanece estable durante 7
diasa2 ‘C ~8 ° C. Cuando sea necesario, se sugiere utilizar merthiolate (0.24 mmol / L) u otros conservantes quimicos.
@ Procedimiento

1. Preparacion de reactivos: tanto R1 como R2 son liquidos y estén listos para usar

2. Condicion de prueba (parametros)

Temperatura 37°C Reactivo 1 Volumen 240 uL
Longitud de onda 405~410 nm Reactivo 2 Volumen 60 uL
principal

Rango de 0~2A Volumen de la muestra 7.5uL
absorbancia

Modo de prueba Rate Assay Tiempo de reacciéon 60s
Camino dptico 1.0cm Tiempo de reatardo 60s

3. Procedimiento de prueba

Volumen muestra : 7.5uL
Volumen reactivo 1 : 240pL

Temperatura 37°C
Long. onda principal: 405nm
Volumen Reactivo 2 : 60uL

Registro de cambio de absorbancia = A/ min

300s 60s 60s
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4. Calibracion
Se sugiere utilizar un calibrador suplementario segun las instrucciones. Cuando se cambia el nimero de lote o el control de
calidad no es valido, la calibracion se realizara nuevamente.
5.QC
Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia area y limite

de CC. Si el valor de CC esté fuera de control, se tomaran medidas de correccion.
6. Célculo

Tubo de muestra A A/min

Concentracion de muestra (U/L) = x Concentracion de calibrador (U/L)

Tubo de calibracion A A/min
@ Rango de referencia
37C,
Suero<<220U/L
Orina<<1200U/L
El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los
laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia.



@ Explicacion de resultados

1.Si A A/min > 0.39A, diluya la muestra con solucion salina normal o reduzca el volumen de la muestra antes de la prueba.
El resultado debe multiplicar los tiempos de dilucion o ajustar el factor.

2. La medicion de la actividad de AMY es solo uno de los indicadores de diagndstico clinico para los pacientes, y los médicos
también realizan un diagnéstico integral que incluye el diagndstico del cuerpo, el historial, asi como otros elementos y métodos
de diagnostico.

&®Limite

1. La precision de los resultados depende del control de la calibracion, la temperatura de prueba y el tiempo.

2. Cuando la ictericia es> 1368 pumol / A, el triglicérido es> 50 mmol / L, el acido ascorbico> 5.7 mmol / L, el resultado de la
prueba se vera afectado.

@ Especificaciones

1. El rango lineal de este reactivo: hasta 1500U/L

2. Absorbancia en blanco: A<0.350

Tasa de cambio de absorbancia en blanco: | AA | /5min<<0.010

3. Limite de deteccion: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 1.3U/L en promedio +2 veces SD.
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@ Presentacion

4. Precision: analice dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 dias habiles.

Suero de control Precision del mismo nimero de lote n = 20 Precision entre dias n = 20
de calidad X (U/L) SD CV% X (UIL) SD CV%
Muestra 1 75.2 111 1.47 76.0 153 2.01
Muestra 2 2353 1.37 0.58 2354 4.32 1.83

5. Comparacion de métodos: Realice pruebas en 200 muestras con el reactivo y de la compafiia y el reactivo en el mercado x,
la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es:y = 0.9969x + 4.1826 , r=0.994.

@ Trazabilidad de estandarizacion
El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional IRMM/IFCC 456.

@ Cuestiones gque necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagndstico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba. Evitar la luz solar directa.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento.

1.4 Mezcle R1y R2 en la proporcion de 4: 1, puede usarse como reactivo Unico. Protegida de la luz solar directa, la mezcla
sera estable durante 10 diasa2 °C ~8 °C.

1.5 El submdltiplo de pardmetros y metodologia de extincion de pNP es 7.72 a 410 nm, 7.22 a 415 nm y 6.535 a 420 nm

1.6 El reactivo no se puede usar si esta turbio o si el valor de absorbancia del blanco de agua a 405 nm es mayor que 0.350A.
1.7 Conversion de unidades: U / L x 16.67 x 10-3 = pkat /L

2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use guantes de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropay los ojos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la
regla de operacion de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales.

No. Especificaciones Tipo
232013302006 R1:4x50mL R2: 1x50mL Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232013302002 R1:4x80mL R2: 4x20mL Dirui CS-240/300
232013302010 R1:2x60mL R2: 2x15mL Dirui CS-T Series
232013302011 R1:4x40mL R2: 4x10mL Dirui CS-T Series
232013302015 R1:4x150mL R2: 1x150mL Dirui CS-1600/6400
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