Reflotron ©®

Paskirtis

In vitro testas, skirtas specifinio kasos a-amilazés aktyvumo
nustatymui (EB 3.2.1.1) kraujyje, serume, plazmoje ar Slapime,
panaudojant Reflotron.

Pateikiama

Pakuoté su 15 testo juosteliy REF 1 1126679

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 paciu 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). Zinant, kad kasos ligy klinikiniai
simptomai yra tikrai nespecifiniai, fermenty nustatymas yra ypac
vertingas, diagnozuojant Sias ligas. Todél ¢ia kasos a-amilazés
nustatymas yra Zymiai pranaSesnis uz bendrg a-amilazés
aktyvumo nustatyma.

Kasos a-amilazés aktyvumo nustatymas tinka imaus pankreatito
ir létinio pankreatito Gmiy priepuoliy diagnostikai bei kontrolei.
Kasos a-amilazés klinikinis jautrumas ir specifiSkumas yra
panasus | lipazés, tai pripaZintas specifinis kasos fermentas.
Testo principas *

UzlaSinus ant testo juostelés, po eritrocity ir plazmos atskyrimo,
kraujo méginys keliauja j reakcijos zona. Seiliy liauky a-amilazé
inhibuojama 2 monokloniniais antikniais.

Kasos a-amilazé suskaldo substratg indolil-a-D-maltoheptaozida,
dél teste esancios a-gliukozidazés susidaro indoksilas ir gliukozé.
Atsipalaidaves  indoksilas  susijungia  su  2-metoksi-4-
morfolinofenildiazonio tetrachlorozinkatu, iSgaunamas purpurinis
dazas:

kazoz g-amilaze.
a-glivkozidaze

indolil-a, D-maltoheptaozidas
a-gliukozidazés indoksilas + 2-metoksi—4-morfolinofenildiazonio
tetrachlorozinkatas - purpurinis dazas

567 nm, 37C temparat Groje, dazo susidarymas matuojamas
kinetiSkai, kaip a-amilazés fermentinio aktyvumo rodiklis;
rezultatas pateikiamas per mazdaug 175 sekundziy U/l arba
pkat/l vienetais. Testo komponentai: indolil-a,D-maltoheptaozidas
81 ug; a-gliukozidazé = 3.1 U; 2-metoksi-4-morfolinofenildiazonio
tetrachlorozinkatas 6.8 pg; monokloniniai antikdniai 2.52 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 +2<T iki +30C temperat Groje. Esant tokioms
salygoms, testus galima naudoti iki galiojimo termino pabaigos
(data atspausdinta ant pakuotés arba dézutés). ISéme testo
juostele, bdtinai vél skubiai uZzkimSkite dézute, nes dulkiy,
dréegmeés 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 iS jo paruoStas serumas,
heparinu apdorotas kraujas ir plazma.

SvieZi g kapiliarin j ar venin j krauj g naudokite iskart po to, kai jis
bus paimtas.

Kaip antikoaguliantg galima naudoti tik heparin g (geriau - liio
heparinata). Nenaudokite jokiy kity antikoagulianty ar priedy.

Uzdaruose konteineriuose laikomas heparinu apdorotas kraujas
turéty bdti panaudotas per 8 valandas. Nusédus lasteliniams
komponentams, galima panaudoti plazmos supernatantg, saugant,
kad méginys nesusiplakty.

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

| standartinius méginiy surinkimo vamzdelius paimtas serumas ir
heparinu apdorota plazma iSlieka stabilis 7 dienas, Kkai
temperatdra yra nuo +4<C iki +25C.

Slapimas turi bati praskiedZiamas distiliuotu vandeniu santykiu 1 +
3. Tikrasis kasos a-amilazés aktyvumas A gali biti apskaiciuotas i$
gauto aktyvumo Adil, pagal Sig formule:

A=4. Adi

Stabilumas Slapime: 210 dienu, kai temperatira siekia nuo + 4 iki
+ 8T; 2 dienos — kai temperat Gra yra nuo 20T iki + 25C

Pastabos; proced Gros apribojimai — poveikiai  >*

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

Liekamasis seiliy liaukos amilazés aktyvumas yra < 3%. Retais
atvejais labai didelis siauliy liaukos a-amilazés aktyvumas gali duoti
didesnius kasos a-amilazes rodiklius.

Nustatyta, kad, esant toksinéms paracetamolio koncentracijoms,
nustatomas mazesnis a-amilazés aktyvumas. Su askorbino
ragsties koncentracijomis, didesnémis, kaip 10 mg/dl, gaunamas
didesnis atsistatymas.

Sios medZiagos (ju koncentracijos nurodytos) jokios jtakos
rezultatams neturéjo (kriterijus: atsistatymas + 10 % nuo pradinés
reikSmeés): haematokritas iki 55%, hemoglobinas iki 0.37 mmol/l (6
g/l), bilirubinas iki 360 umol/l (21 mg/dl), trigliceridai iki 25.9 mmol/l
(2272 mg/dl), cholesterolis iki 14.8 mmol/l (572 mg/dl), kitos
endogeninés medziagos ir dar 26 kiti iStirti vaistai.

Kalibravimas

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

© indoksilas + plgkdamo metodika

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

PrieS atlikdami testa, perskaitykite Reflotron Zinyng ir susipazinkite,
kaip prietaisas veikia.

ljunkite prietaisa.

Kai ekrane pasirodo ,READY", i§ konteinerio paimkite testo juostele.
Nedelsdami uzkimsSkite konteiner | kamsStuku su sausinam aja
medZiaga.

ISvyniokite juostele (a), saugokite, kad nesusilankstyty.

Naudodami, pavyzdziui, Reflotron pipete, | pipete jtraukite méginio
medZiagos (saugokite, kad nebity burbuliuky) ir uZlaSinkite laSg
ant raudono laSinimo plotelio (xx) — atsargiai, kad pipetés galiuku
nepaliestuméte laSinimo plotelio (b); méginio tdris, kurio reikia
laSinimui: 30 pl (zidrékite iliustracija).

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

(c)

Patvirtinant,

kad prietaisas teisingai
magnetinj koda, ekrane pasirodo "P-AM". Ekrane matosi, kiek

nuskaité specifinj testo

sekundziy liko ki rezultato  pasirodymo.  Aktyvumas
apskaiciuojamas 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 25T, 30C arba 37C
temparatdroje, U/l arba pkat/l vienetais. IS Reflotrono paimkite
panaudotg testo juostele ir iSmeskite, kaip reikalaujama jasy
laboratorijos taisyklése.

Normos reikém és®

Suaugusigji

Kraujas, serumas, plazma: < 53 U/l arba < 0.89 pkat/l (37T,
30T*, 25T*)

Bet koks Slapimas: < 325 U/l arba < 5,42 pkat/l (37C,
30T*, 25T*)

* Del techniniy priezasciy, reikSmeés yra tos pacios 37<C, 30C ir
25T temperat Groje

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
kasos a-amilazés rodiklius, kartu jvertinant ligos istorijos,
klinikiniy_ tyrimy ir kity atlikty tyrimy duomenis.

Matavimo ribos ir atskiedimas

Matavimo ribos: Kraujas, plazma, serumas: Apytiksliai nuo 14 iki
850 U/l arba nuo 0,23 iki 14,17 pkat/l.

Slapimas: Apytiksliai nuo 57.1 iki 2380 U/l arba nuo 0.95 iki
39.66 pkat/l.

Jei gautas serumo arba plazmos kasos a-amilazés aktyvumas
yra didesnis uz Reflotron Kasos amilazés matavimo ribas (tai
pazymima 2zvaigzdute, esancia Salia pateikto rezultato arba
Zodziais DILUTE P-AM), méginj galima atskiesti su fiziologiniu
tirpalu, santykiu 1 + 3. Tikrasis kasos a-amilazés aktyvumas A
gali bati apskai€iuotas, zinant gautg Adil reikSme, pagal Sig
formule: A =4 - Adil

Kokyb és kontrol &

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

Eksploatacin és savyb és*

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

CV (variacijos koeficientas) — 2.6 % Zemesnése ribose, 2.3 %
patologinése ribose; méginio medziaga: kraujas su heparinu.
Atgaminamumas (kasdieninis tikslumo neatitikimas):

CV - 4.0 % normaliose ribose, 4.5 % patologinése ribose;
méginio medziaga: kontrolinis serumas.

Tikslumas (metody palyginimai; U/L; regresijos lygtys, n meginiy,
koreliacijos koeficientas r): y = 0.97 x -3.3 ir, atitinkamai 1.03 x +
3.3, (n = 50; r = 0.996; méginiy medziaga: serumas, kraujas su
heparinu, plazma su heparinu; rekomenduojamas metodas x:
Kasos , Roche Diagnostics).

Panaudoty simboliy paaiSkinimus ir nuorody sgraSq zidrékite
ideklo gale.

Paskutinio atnaujinimo data:  03/2004
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Gamintojo atstovas Lietuvoje:  UAB Roche Lietuva, Diagnostikos
padalinys. J.Jasinskio g. 16 B, Vilnius, tel. 8 5 254 6777, faks. 8 5

254 6778
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Naudojimui in vitro

Sis produktas atitinka in vitro diagnozei
naudojamy medicinos prietaisy direktyva
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Saugoti tokioje temperatdroje
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Reflotron ir Precinorm yra Roche prekés Zenklai.
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