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AMY-P

o-Amylase EPS pancreatic
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ pakuote (-es)
08056820190 o-Amylase EPS Pancreatic (450 tyrimy) Sistemos-ID 2018 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-1D 2906 001
Lietuviy Supaprastinta reakcijos schema:

Sistemos informacija
AMYP2: ACN 20180 (Serumas/plazma)
AMYP2U: ACN 20181 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas pankreatinés o-amilazés aktyvumo
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant
Roche/Hitachi cobas ¢ sistema.

Santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10

o-Amilazés (1,4-a-D-gliukanohidrolazés, EC 3.2.1.1) katalizuoja hidrolitinj
polimeriniy angliavandeniy, kaip amilozé, amilopektinas ir glikogenas,
skaidyma, suardydamos 1,4-a-glikozidinius rySius. Polisachariduose ir
oligosachariduose vienu metu hidrolizuojami keli glikozidiniai ryiai.
Maltotriozé, maziausia i$ tokiy vienety, yra verciama j gliukoze ir maltoze,
nors ir labai létai.

Gali bti iSskirti du o-amilazés tipai: kasos tipas (P-tipas) ir seiliy tipas
(S-tipas). P-tipas yra bdingas beveik iSskirtinai tik kasai, taigi yra organui
specifiSkas, tuo tarpu S-tipo kilmés vieta gali bati jvairi. Taip pat kaip ir
seilése, jis gali biti nustatytas aSarose, prakaite, Zzmogaus piene, amniono
skystyje, plauciuose, séklidése ir kiauSintakiy epitelyje. Kadangi specifiniy
kasos ligy klinikiniy simptomy yra nedaug, fermenty aktyvumo nustatymas
yra svarbus kasos ligy diagnostikoje. Kasai specifinés a-amilazés aktyvumo
nustatymas tokiu atveju turi pranaSuma prie$ bendrg o-amilaze.

Pankreatinés a-amilazés aktyvumo nustatymas yra tinkamas diagnozuojant
ir stebint Gmy pankreatitg bei létinio pankreatito paiméjimus. IS Klinikinio
jautrumo ir specifiSkumo pozidrio, diagnostiné pankreatinés a-amilazés
verté yra panasi j lipazés, visuotinai pripaZinto, kasai specifiSko fermento.
Pankreatinés a-amilazés jautrumas yra 38 % didesnis uz bendros
o-amilazés, diagnozuojant umy pankreatita, kai naudojama tris kartus
virSuting normos ribg virSijanti reikSmé, kaip jprasta.

Buvo apibldinta jvairiy metody, skirty pankreatinés a-amilazés aktyvumo
nustatymui: radio- ir fermentiniy-imunologiniy tyrimy, taip pat dalines seiliy
o-amilazés inhibicijos naudojant inihibitoriy, gauta is kvieciy gemaly, ir
o-amilazés aktyvumo apskaiciavimas i$ likutinio bendros amilazés
aktyvumo.

Cia apibudintas kinetinis metodas yra pagristas Zmogaus seiliy o-amilazés
inhibicija naudojant du skirtingus monokloninius antikinus ir gerai jrodytu
4,6-etilideno-(G;)1,4-nitrofenil-(G4)-o,D-maltoheptaozido (Etilidenu
apsaugotas substratas = EPS) skilimu, veikiant pankreatinei o-amilazei, ir
tolesne visy skilimo produkty hidrolize iki p-nitrofenolip, veikiant
o-gliukozidazei (100 % chromoforo atpalaidavimas), Sio metodo rezultatai
koreliuoja su rezultatais, gautais naudojant HPLC. Sis tyrimas atitinka IFCC
rekomendacijas, taiau buvo optimizuotas jo veiksmingumas ir stabilumas.
Tyrimo principas (supaprastintas)'®:1

Kolorimetrinis tyrimas

Po imunoinhibicijos su antikiinais prie§ zmogaus seiliy o-amilaze,
selektyviai nustatoma pankreatiné a-amilazé, naudojant fermentinj
kolorimetrinj metoda, kuriame kaip substratas naudojamas

pankreating
o-amilazé

_—

2 etiliden-Gs + 2 Go,PNP + 2 etiliden-G4 +
2 G3PNP + etiliden-G3 + G4PNP

5 etilideno-G;PNP? + 5 H,0

a) PNP 2 p-nitrofenolis

o-gliukozidazé
_—

2 GoPNP + 2 GgPNP + G4PNP + 14 H,0 5 PNP + 14 G?)

b) G 2 Gliukozé

p-Nitrofenolio susidarymo greitis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam
pankreatinés o-amilazés aktyvumui. Jis nustatomas fotometriskai,
matuojant absorbcijos padidejima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  HEPES buferis: 52.4 mmol/L, pH 7.1 (37 °C); natrio chloridas:
87 mmol/L; magnio chloridas: 12.6 mmol/L; kalcio chloridas:
0.075 mmol/L; o-gliukozidazé (mikrobiné): 2 67 pkat/L;
monokloniniai antikdnai (pelés): 97 mg/L; konservantai

R3 HEPES buferis: 52.4 mmol/L, pH 7.1 (37 °C); 4,6-etilideno-G; PNP:
22 mmol/L; konservantai; stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

4,6-etiliden-p-nitrofenil-a-D-maltoheptaozidas (etilideno-G,PNP).4 Jspéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcijg.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/dujy/riko/gary/aerozolio.
2022-02, V 5.0 Lietuviy 1/5




0108056820190c503V5.0

AMY-P

o-Amylase EPS pancreatic

p272 UZtersty darbo drabuZiy negalima iSnesti i§ darbo vietos.

P280
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

Muvéti apsaugines pirstines.

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
26 savaités

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Méginiy surinkimas ir paruoSimas"12
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino plazma

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Slapimas: Surinkite be papildomy medziagy. Pankreatiné o-amilazé yra
nestabili rugstiniame Slapime. Greitai istirkite arba prie$ laikydami
pakeiskite pH j Sarminj (pH apie 7).

Jeigu j méginj pridedami stabilizatoriai, méginio indekso funkcija neturéty
bati naudojama.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas serume arba plazmoje:*® 7 dienos 15-25 °C temperatiroje
1 ménuo 2-8 °C temperatiroje

Stabilumas $lapime:™* 2 dienos 15-25 °C temperatiroje

10 dieny 2-8 °C temperatiiroje

Teiginiai apie méginiy stabiluma buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatura ir tik temperatiros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus Saltinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija*

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

cobas’

Pritaikymas serumui, plazmai ir Slapimui
Tyrimo apibudinimas
Pranesimo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/415 nm

Reagenty i8pilstymas Skiediklis
(H0)
R1 78 UL -
R3 16 uL -
Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 3.1l - -
Sumazintas 3.1l 20 pL 80 pL
Padidintas 3.1l - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibadinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Pritaikymas serumui/plazmai (ACN 20180)

Kalibratoriai S1:H,0
S2: C.fa.s.
Kalibravimo rezimas  Tiesinis

Kalibravimo daznis ~ Automatinis pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

Pilnas kalibravimas

- kaip reikalaujama remiantis kokybés kontrolés
procediromis

Pritaikymas $lapimui (ACN 20181)
Kalibravimo perkélimas i§ pritaikymo serumui/plazmai (ACN 20180)

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originaly Roche
sistemos reagentg, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu
fotometru, gaunant absoliucias reikSmes ir substratui specifika absorbcija,
€.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling
medziaga.

Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2
Slapimas: |prastai kokybés kontrolei rekomenduojami

kiekybiniai Slapimo kontroliniai tyrimai.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maziausiai kas 26 savaites. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus |
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

cobas c sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma V/L (pkat/L).

Perskaiciavimo daugiklis: V/L x 0.0167 = pkat/L
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Apribojimai - poveikiai'2'®
Serumas/plazma

Likutinis seiliy o-amilazés aktyvumas yra apytiksliai 3 %. Retais atvejais
labai didelis seiliy a-amilazés aktyvumas gali nulemti padidéjusias
pankreatinés a-amilazés reikSmes.

Nezymus geltonos tirpalo 2 spalvos pokytis nedaro poveikio tyrimo
veiksmingumui.

NelaSinkite méginio burna ir uztikrinkite, kad reagentas neturéty kontakto su
oda. (Seiliy ir prakaito sudétyje yra o-amilazés!)

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
pankreatinés a-amilazés aktyvumas yra 50 V/L.

Gelta:'® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:'8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124 pmol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Retais atvejais didesnio turbidiskumo (L-indeksas) méginiai su dideliu
amilazés aktyvumu gali nulemti >React ar >Abs jspéjimus.

Labai drumsti (turbidiski) méginiai ir labai lipemiki méginiai gali nulemti
Abs. jspéjima.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jatakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'”.'8 I$imtis: Jokio reikSmingo poveikio,
askorbo rugsties koncentracijai esant iki 5.68 mmol/L (100 mg/dL). Vaistai,
pagaminti1Lkodekstrino pagrindu, gali nulemti sumazéjusias amilazés
reikSmes.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.

Pacientams, turintiems makroamilaze, gali bati nustatomi padidéje
pankreatinés a-amilazés rezultatai. Padidéjimas atsiranda ne dél
nepakankamos seiliy amilazés inhibicijos serumo imuniniuose
kompleksuose. Jis atsiranda dél didesnés uz normalig p-amilazés
koncentracijos, kadangi imuniniai kompleksai néra filtruojami glomeruluose.
Sis p-amilazés padidéjimas néra diagnostinis pankreatito Zymuo. Visgi,
padidéjusio p-amilazés aktyvumo Slapime nustatymas patvirtinta
pankreatita, kasos traumg ar kasos karcinoma, kadangi atpalaiduota
amilazé yra nevisiSkai sujungta su imuniniais kompleksais, todél filtruojasi
glomeruluose.®

Slapimas

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'8 ISimtis: Mazdaug 15 % mazesnis reiksmés

suradimas buvo nustatytas askorbo riigties koncentracijai esant
22.7 mmol/L (400 mg/dL).

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
pankreatinés o-amilazés aktyvumas yra 350 V/L.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 311 pmol/L arba 500 mg/dL).

Fosfatas: Jokio reikSmingo fosfato poveikio koncentracijai esant iki
60 mmol/L (186 mg/dL).

Slapalas: Jokio reikémingo &lapalo poveikio koncentracijai esant iki
1500 mmol/L (9009 mg/dL).

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias perna$os iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

cobas’

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Serumas, plazma ir Slapimas

3-1500 V/L (0.05-25.0 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:5.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba =3 V/L (0.05 pkat/L)
Nustatymo riba =3 VI/L (0.05 pkat/L)
Kiekybinio nustatymo riba =3 V/L (0.05 pkat/L)

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n = 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciaja ribg ir Zemo aktyvumo méginiy
standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zzemiausig analités aktyvuma, kurj galima nustatyti
(reik8mé vir§ tusciosios ribos su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausias analités aktyvumas, kurj galima

atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant mazo
aktyvumo a-amilazés méginius.

Tikétinos reikSmés1°

ViL
Serumas/plazma Vyrai/Moterys 13-53 VIL
Spontaninis $lapimas Vyrai 7-356 V/L
Moterys 13-319 VL
Pankreatinés o-amilazés/kreatinino  Vyrai 35-199 Vg
santykis Moterys 52-259 V/g
pkat/L*
Serumas/plazma Vyrai/Moterys 0.22-0.88 pkat/L
Spontaninis $lapimas Vyrai 0.12-5.95 pkat/L
Moterys 0.22-5.33 pkat/L
Pankreatinés a-amilazés/kreatinino  Vyrai 0.58-3.33 pkat/g
santykis Moterys 0.87-4.33 pkat/g

*apskaiciuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

Pankreatinés a-amilazés/kreatinino santykis

Dél pankreatinés a-amilazés aktyvumo svyravimy $lapime, patartina
nustatyti pankreatinés a-amilazés/kreatinino santykj. Tam, kad tai
atliktuméte, nustatykite pankreatinés o-amilazes aktyvuma ir kreatinino
koncentracijg spontaniniame $lapime.

pankreating o-amilazé [ukat/L arba V/L]
kreatininas [mmol/L arba g/L]

Santykis [ukat/mmol arba V/g] =

Amilazés/Kreatinino Klirenso Santykis (angl. Amylase/Creatinine Clearance
Ratio, ACCR)"*

ACCR yra apskaiciuojamas i§ amilazés aktyvumo ir kreatinino
koncentracijos. Serumo ir Slapimo méginiai turéty bati surenkami
tuo paiu metu.

$lapimo amilazé [V/L] x serumo kreatininas [mg/L]
serumo amilazé [V/L] x Slapimo kreatininas [mg/L]

ACCR [%] = x 100

ACCR apytiksliai yra lygus 2-5 %.
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Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys .
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés proceduros charakteristikas.
Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiriamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines

cobas’

Zmogaus $lapimas 3 325 1.48 05
Zmogaus $lapimas 4 722 4.85 0.7
Zmogaus $lapimas 5 1311 7.41 0.6

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

lyletodq palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy pankreatinés amilazés
reikSmés, gautos cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su

reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501
analizatoriuje (x).

medZiagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu Serumas/plazma
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng, Imties dydis (n) = 88
21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti . —_ .
naudojarzt colF))as c9503 analizatoriy. J S Passing/Bablok* Tiesine regresija

y = 1.005x + 0.0265 V/L y=1.002x + 0.381 V/L
Serumas/plazma

) o T=0.983 r=1.000

Atkartojamumas Vidurkis SN cv . . -

VL VIL % Méginiy aktyvumai buvo nuo 3.80 iki 1456 V/L.
PCCC19 38.3 0.314 0.8 Slapimas
PCCC29 94.7 0.556 0.6 Imties dydis (n) = 69
Zmogaus serumas 1 7.31 0.252 34 Passing/Bablok?®' Tiesiné regresija
Zmogaus serumas 2 317 0.248 0.8 y =1.002x - 0.0394 V/L y = 0.998x + 0.567 V/L
Zmogaus serumas 3 325 1.16 0.4 7=0.992 r=1.000
Zmogaus serumas 4 737 2.44 0.3 Méginiy aktyvumai buvo nuo 5.40 iki 1440 V/L.
Zmogaus serumas 5 1954 3.80 0.3 Zmogaus serumo, plazmos ir lapimo méginiy pankreatinés amilazés

reikSmés, gautos cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
o o reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501
Tarpinis glaudumas Vlc‘l/%k/s 5/7 (z/V analizatoriuje (x).
0
PCCC1Y 38.3 0.358 09 Serumasjplazma
PCCC29) 935 0.695 0.7 Imties dydis (n) =73
Zmogaus serumas 1 7.31 0.274 3.7 Passing/Bablok?! Tiesiné regresija
Zmogaus serumas 2 317 0.293 0.9 y=1.015x - 0.148 V/L y=1.014x-0.174 V/IL
Zmogaus serumas 3 328 144 0.4 7=0.988 r=1.000
Zmogaus serumas 4 737 285 0.4 Méginiy aktyvumai buvo nuo 7.30 iki 1420 V/L.
Zmogaus serumas 5 1254 5.05 0.4 Slapimas
¢) PreciControl ClinChem Multi 1 Imties dydis (n) =70
o) PreciControl ClinChem Multi 2 Passing/Bablok?' Tiesiné regresija
Slapimas y = 1.005x + 0.00463 V/L y=1.014x - 0.829 VIL
Atkartojamumas Vidurkis SN cv T=0.997 r=1.000
0,

Vi VL % Méginiy aktyvumai buvo nuo 3.60 iki 1441 V/L.
Kontroliné medziaga 1 39.2 0.308 0.8

o . Nuorodos
Kontroliné medziaga 2 94.7 0.559 0.6 1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Zmogaus &lapimas 1 7.05 0.261 37 Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag 1995.
v dlani 2 Keller H, ed. Klinisch-chemische Labordiagnostik fiir die Praxis, 2nd ed.
Zmogaus Slapimas 2 178 0673 04 Stuttgart/New York: Georg Thieme Verlag 1991:354-361.

%mogaus Slapimas 3 325 0.988 0.3 3 Tietz NW, Burlina A, Gerhardt W, et al. Multicenter Evaluation of a
Zmogaus $lapimas 4 722 3.40 0.5 Specific Pancreatic Isoamylase Assay Based on a Double Monoclonal
. P Antibody Technique. Clin Chem 1988;34:2096-2102.
Zmogaus $lapimas 5 1311 6.66 0.5 ) )
4 Junge W, Troge B, Klein G, et al. Evaluation of a New Assay for
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. . 5 Rizzotti P, Klein G. Evaluation of a specific immunoinhibition method for
Kontroliné medziaga 1 392 0.354 0.9 the determination of pancreatic a-Amylase. Eur J Clin Chem Clin
Kontroliné medziaga 2 94.5 0.727 0.8 Biochem 1994;32:97-106.

Zmogaus $lapimas 1 7.36 0.269 37 6 Jalali MT, Laing I, Gowenlock AH, et al. Specific radioimmunoassays
. o for human pancreatic and salivary isoamylases. Clin Chim Acta
Zmogaus Slapimas 2 178 0.979 05 1985:150:237-246.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiSymo

%

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics
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