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Paskirtis

Testas, skirtas bendro a-amilazés aktyvumo (EB 3.2.1.1))
kiekybiniam nustatymui kraujyje, serume ar plazmoje,
panaudojant Reflotron.

Pateikiama

Pakuoté su 15 testo juosteliy REF 1 1200658

Klinikiniai aspektai

a-amilazés (1,4-a-D-glikanohidrolazés, EB 3.2.1.1) katalizuoja
tokiy polimeriniy angliavandeniy, kaip amilozé, amilopektinas ir
glikogenas, skilimg hidrolizés bddu, nutraukiant 1,4-a-
gliukozidines jungtis. Poli- ir oligosachariduose keletas
gliukozidiniy jung€iy visada hidrolizuojama tuo pac€iu metu. Pati
maziausia dalelé — maltotriozé — yra suskaidoma | maltoze ir
gliukoze, bet daug léciau.

Yra iSskiriami du a-amilazés tipai, kasos tipas (P-tipas) ir seiliy
liaukos tipas (S-tipas). P-tipas beveik iSimtinai bdna kasos
kilmes, todél jis yra organo-specifinis, o S-tipas gali atsirasti i$
skirtingy Saltiniy. Be seiliy liaukuy, jis taip pat aptinkamas asarose,
prakaite, motinos piene, amniono skystyje, plauciuose, séklidése
ir kiauSintakiy epitelyje. Zinant, kad kasos ligy Kliniiniai
simptomai yra tikrai nespecifiniai, fermenty nustatymai yra ypac¢
vertingi, diagnozuojant Sias ligas. Jie ypa€ tinka Gmaus
pankreatito  diagnostikai ir eigos  sekimui. Taciau
hiperamilazemija atsiranda ne tik Gmaus pankreatito ar létinio
pankreatito Gmios fazés atveju, ji taip pat stebima esant inksty
nepakankamumui dél sumazéjusios glomeruly filtracijos, esant
plauciy ir kiauSidziy augliams, sergant pneumonija, seiliy liauky
ligomis, esant diabetinei ketoacidozei, po galvos smegeny
traumos, po chirurginiy operacijy ar makroamilazemijos atveju.
Norint patvirtinti, kad amilazé yra kasos kilmés, rekomenduojama

papildomai atlikti specifinio kasos fermento a-amilazés nustatyma.

Testo principas *

UZlaSinus ant testo juostelés, po eritrocity ir plazmos atskyrimo,
kraujo méginys keliauja | reakcijos zong. Méginyje esanti a-
amilazé ir testo sudétyje esantis fermentas a-gliukozidazé
suskaldo substratg indolil-a-D-maltoheptaozidg, susidaro
indoksilas ir gliukozé.

Indoksilas susijungia su diazonio derivatu, susidaro purpurinis
daZas. Per laiko vieneta susidares dazo kiekis yra tiesiogiai
proporcingas a-amilazés aktyvumui:

o-armilamé

indolil-a, o-glmkomdazé”  jndoksilas  +

gliukozé

D-maltoheptaozidas

indoksilas + 2-metoksi—4-morfolinofenildiazonio tetrachloro

cinkatas -> purpurinis dazas

567 nm, 37T, 30C arba 25T temparat Groje, daZo
susidarymas matuojamas kinetiSkai, kaip a-amilazés fermentinio
aktyvumo rodiklis; rezultatas pateikiamas per mazdaug 170
sekundziy U/l arba pkat/l vienetais, priklausomai nuo to, kaip
buvo nustatytas prietaisas.

Testo komponentai: indolil-a, D-maltoheptaozidas 81 ug; o-
gliukozidazé (mieliy rec.) >3.1 U; 2-metoksi-4-
morfolinofenildiazonio-tetrachlorocinkato 6.8 pg; buferis.

Atsargumo priemon és ir persp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro. PraSom laikytis jprastiniy
atsargumo priemoniy, kuriy laikomasi, dirbant su laboratorijos
reagentais.

Saugojimas ir laikymo terminas

Saugokite nuo +2T iki +30C temperat Groje. Esant tokioms
salygoms, testus galima naudoti ki galiojimo termino pabaigos
(data atspausdinta ant pakuotés arba dézutés). ISéme testo
juostele, batinai vél skubiai uzkimskite dézute, nes dulkiy, drégmés
ir kity faktoriy poveikio testo juostelés gali nebetikti naudojimui.
Mégini y surinkimas ir darbas su jais ~ >°

Kapiliarinis kraujas, kraujas paimtas | standartinius méginiy
surinkimo meégintuvélius, o taip pat ir i jo paruostas serumas,
heparinu apdorotas kraujas ir plazma.

SvieZig kapiliarin j ar venin j krauja naudokite iSkart po to, kai jis
bus paimtas.

Kaip antikoaguliantg galima naudoti tik heparin g (geriau - licio
heparinatg). Nenaudokite jokiy kity antikoagulianty ar priedy.
UZdaruose konteineriuose laikomas heparinu apdorotas kraujas
turéty bati panaudotas per 8 valandas. Nusédus Iasteliniams
komponentams, galima panaudoti plazmos supernatantg, saugant,
kad meginys nesusiplakty.

Jei naudojate heparinu padengtus vienkartinius konteinerius ar
kapiliarines pipetes, perzidrékite gamintojo pateiktus patvarumo
duomenis.

| standartinius méginiy surinkimo vamzdelius paimtas serumas ir
heparinu apdorota plazma  iSlieka stabilds 7 dienas, kai
temperatira yra nuo +20T iki +25C arba vien g ménesj, kai
temperatdra siekia nuo +2< iki +8T.
Pastabos; proced @ros apribojimai — poveikiai  *°

Sios medZiagos (jy koncentracijos nurodytos) jokios jtakos
rezultatams neturéjo (kriterijus: atsistatymas + 10 % nuo pradinés
reikSmés): hematokrito reikSmés iki 55%, hemoglobinas iki 0.37
mmol/l (6 g/l), bilirubinas iki 205 pmol/l (12 mg/dl), trigliceridai iki
22.8 mmol/l (1.995 mg/dl).

Atlikus testavimg su 28 \vaistais, iSmatuota a-amilazés
koncentracija sumazéjo tiktai dél didely paracetamolio
koncentracijy.

Su askorbino ragsties koncentracijomis, didesnémis, kaip 10 mg/dl,
gaunamas didesnis atsistatymas.

Seilése ir prakaite yra a-amilazés. Todél negalima liesti plotelio, ant
kurio laSinamas méginys ir testavimo vietos.

Kalibravimas

AtspindZio gebos rodikliams paversti | aktyvumo vienetus
naudojama Reflotron amilazés funkciné kreivé yra nustatoma
kiekvienai partijai, naudojant Roche Diagnostics metodg su a-
amilazés skysc€iu, esant 37<C temperat Grai. Duomenys testavimo
metu yra automatiSkai uzprogramuojami prietaise.

Testavimo metodika

Reikalingos (nepateiktos) papildomos medziagos: Reflotron
prietaisas; Reflotron pipeté ir pipeCiy antgaliai arba kapiliarinés
pipetés, kontrolés, jprastiné laboratoriné jranga kraujui paimti.

Pries atlikdami testa, perskaitykite Reflotron Zinyna ir susipazinkite,
kaip prietaisas veikia.

Jiunkite prietaisa.

Kai ekrane pasirodo ,READY", i$ konteinerio paimkite testo juostele.
Nedelsdami uzkimskite konteiner  j kamStuku su sausinam aja
medZziaga.

ISvyniokite juostele (a), saugokite, kad nesusilankstyty.
Naudodami, pavyzdziui, Reflotron pipete, | pipete jtraukite méginio
medziagos (saugokite, kad nebdty burbuliuky) ir uZlaSinkite lasg
ant raudono laSinimo plotelio (xx) — atsargiai, kad pipetés galiuku
nepaliestumeéte laSinimo plotelio (b); meéginio tdris, kurio reikia
laSinimui: 30 pl (Zidrékite iliustracijg).

Atidare stumdomajj dangtelj ar skydelj, testo juostele per 15
sekundziy padékite ant pravedeéjo ir horizontaliai pastumkite j priekj,
kol jis spragtels savo vietoje (c). Uzdarykite stumdomajj dangtelj
arba skydeli.



Patvirtinant, kad prietaisas teisingai nuskaité specifinj testo
magnetinj koda, ekrane pasirodo AMYL. Ekrane matosi, kiek
sekundziy liko iki rezultato pasirodymo. Aktyvumas
apskai€iuojamas automatiSkai, pagal duomenis, paimtus,
naudojant funkcijos ir perskai€iavimo koeficientus, kurie prietaise
jvedami per magnetine juostele, esancig kiekvienos testo
juostelés antroje puséje. Priklausomai nuo to, kaip prietaisas
buvo nustatytas, fermenty aktyvumas rodomas 25C, 30T arba
37T temparat Groje, U/l arba pkat/l vienetais.

IS Reflotrono paimkite panaudota testo juostele ir iSmeskite, kaip
reikalaujama jasy laboratorijos taisyklése.

Normos reikdm és®

Kraujas, serumas, plazma

Suaugusieji < 100 U/l arba < 1.65 pkat/l (37T, 30° C*, 25T*).

* Dél techniniy priezas€iy, reikSmés yra tos pacios 37C, 30C ir
25T temperat droje

Kiekviena laboratorija turéty patikrinti, ar norminiai dydZiai tinka
jos pacienty grupéms, ir, jeigu reikia, nustatyti savo norminiy
dydziy ribas. Diagnostikos tikslais visada reikty jvertinti gautus a-
amilazés rodiklius, kartu jvertinant ligos istorijos, klinikiniy tyrimy
ir kity atlikty tyrimy duomenis.

Matavimo ribos ir atskiedimas

Matavimo reikSmiy ribos yra nuo 29 iki apytiksliai 860 U/L arba
nuo 0.48 iki apytiksliai 14.33 pkat/L.

Jei gautas serumo arba plazmos a-amilazés aktyvumas yra
didesnis uz Reflotron amilazés matavimo ribas (tai pazymima
Zvaigzdute, esanCia Salia pateikto rezultato arba ZodZiais
DILUTE AMYL), méginj galima atskiesti su fiziologiniu tirpalu,
santykiu 1 + 2. Tikrasis a-amilazés aktyvumas A gali bati
apskai€iuotas, Zinant gautg Adil reikSme, pagal Sig formule: A =
3 - Adil.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Reflotron Precinorm U arba
Reflotron Check, kad ji atitikty atskiros laboratorijos reikalavimus
arba kad baty laikomasi instrukcijy. Rezultatai turi atitikti
nurodytas ribas. Kiekvienoje laboratorijoje turéty bati numatytos
koregavimo priemonés tam atvejuli, jei gautos reikSmes iSeity uz
duoty riby.

Eksploatacin és savyb és*

Reflotron Amylase duomenys buvo nustatyti, atlikus eile testy.
DidZioji testo duomeny dauguma buvo numatytose ribose.
Atgaminamumas (tikslumo neatitikimas vienoje serijoje):

CV (variacijos koeficientas) — 2,9 % normaliose ribose, 3,2 %
patologinése ribose, méginio medzZiaga: serumas.
Atgaminamumas (kasdieninis tikslumo neatitikimas):

CV - 2.9 % normaliose ribose, 3.6 % patologinése ribose,
méginio medziaga: kontrolinis serumas.

Tikslumas (metody palyginimai; U/L; regresijos lygtys, n méginiy,
koreliacijos koeficientas r): y = 0.981 x +9.7 ir, atitinkamai 1.03 x -
6.2, (n = 39-209; r = 0.994; méginio medzZiaga: serumas, kraujas
su heparinu, plazma su heparinu; rekomenduojamas metodas x:
a-amylase PNP/a-amylase Liquid, Roche Diagnostics).

Panaudoty simboliy paaiSkinimus ir nuorody sgrasg Zidréekite Sio
ideklo gale.
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Reflotron ir Precinorm yra Roche prekés Zenklai.
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Partijos numeris

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

Sis produktas atitinka in vitro diagnozei
naudojamy medicinos prietaisy direktyva
98/79/EB

Katalogo numeris
Gamintojas

Saugoti tokioje temperatdroje




