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AMYL
Υγρό αντιδραστήριο α-αµυλάσης κατά IFCC

Υποδεικνύει τους αναλυτές Roche/Hitachi στους οποίους
µπορεί να χρησιµοποιηθεί το κιτ

Αρ. κατ. Φιαλίδιο Περιεχόµενα 902 904 911 917 MODULAR
912 P D

11876473 316 1
2

REAGENT 6 x 66 mL
REAGENT 6 x 16 mL

11555685 316 (Η.Π.Α.# 11555685 211) 1
2

REAGENT 12 x 22 mL
REAGENT 6 x 10 mL

11555693 316 (Η.Π.Α.# 11555693 211 1
2

REAGENT 12 x 50 mL
REAGENT 6 x 22 mL

Ορισµένοι αναλυτές και κιτ που παρουσιάζονται εδώ πιθανόν να µην είναι διαθέσιµα σε όλες τις χώρες. Για πρόσθετες εφαρµογές
του συστήµατος, επικοινωνήστε µε τον τοπικό αντιπρόσωπο της Roche Diagnostics.

Ελληνικά

Πληροφορίες συστήµατος:
Αναλυτής Roche/Hitachi 902: Κωδικός Η.Π.Α. 112
Αναλυτής Roche/Hitachi 904: ACN 28
Αναλυτής Roche/Hitachi 911: ACN 28 (κωδικός Η.Π.Α. 212)
Αναλυτής Roche/Hitachi 912: ACN 570 (κωδικός Η.Π.Α. 566)
Αναλυτής Roche/Hitachi 917: ACN 570 (κωδικοί Η.Π.Α. 564, 565, 566)
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR P: ACN 570 (όχι για τις
Η.Π.Α.), ACN 566 (STAT).
∆ιατίθεται κατόπιν αιτήσεως: Αναλυτής Roche/Hitachi 917:
ACN 509 (ούρα, όχι για τις Η.Π.Α.)

Προοριζόµενη χρήση
Ενζυµική in vitro ανάλυση για τον ποσοτικό προσδιορισµό της α-αµυλάσης
σε ορό, πλάσµα και ούρα ανθρώπου, σε αυτοµατοποιηµένους αναλυτές
κλινικής χηµείας της Roche.

Περίληψη1-9

Οι α-αµυλάσες (1,4-α-D-γλυκανοϋδρολάσες, EC 3.2.1.1) καταλύουν
την υδρολυτική αποικοδόµηση των πολυµερών υδατανθράκων όπως
η αµυλόζη, η αµυλοπηκτίνη και το γλυκογόνο, διασπώντας τους
1,4-α-γλυκοσιδικούς δεσµούς. Στους πολυσακχαρίτες και τους
ολιγοσακχαρίτες υδρολύονται συγχρόνως πολλοί γλυκοσιδικοί δεσµοί.
Η µαλτοτριόζη, η µικρότερη µονάδα αυτού του είδους, µετατρέπεται
σε µαλτόζη και γλυκόζη, αν και µε πολύ αργό ρυθµό.
∆ιακρίνονται δύο τύποι α-αµυλασών, ο παγκρεατικός τύπος (τύπος P) και
ο σιελικός τύπος (τύπος S). Ο τύπος P αποδίδεται σχεδόν αποκλειστικά
στο πάγκρεας και, ως εκ τούτου, είναι ειδικός για το όργανο αυτό,
ενώ ο τύπος S µπορεί να προέρχεται από πολλά σηµεία. Εµφανίζεται
στους σιελογόνους αδένες, αλλά µπορεί επίσης να βρεθεί στα δάκρυα,
τον ιδρώτα, το ανθρώπινο γάλα, το αµνιακό υγρό, τους πνεύµονες,
τους όρχεις και το επιθήλιο του ωαγωγού.
Λόγω της σπανιότητας ειδικών κλινικών συµπτωµάτων των παγκρεατικών
νόσων, οι προσδιορισµοί α-αµυλάσης είναι µείζονος σηµασίας στη
διάγνωση των νόσων αυτών. Κυρίως χρησιµοποιούνται στη διάγνωση και
παρακολούθηση της οξείας παγκρεατίτιδας. Ωστόσο, η υπεραµυλασαιµία δεν
εµφανίζεται µόνο σε περιπτώσεις οξείας παγκρεατίτιδας ή στη φλεγµονώδη
φάση της χρόνιας παγκρεατίτιδας, αλλά αποτελεί σύµπτωµα και της νεφρικής
ανεπάρκειας (χαµηλή σπειραµατική διήθηση), της ύπαρξης όγκων στους
πνεύµονες και τις ωοθήκες, του πνευµονικού οιδήµατος, των νόσων των
σιελογόνων αδένων, της διαβητικής κετοξέωσης, των εγκεφαλικών τραυµάτων,
των χειρουργικών επεµβάσεων, καθώς και της µακροαµυλασαιµίας. Για
τη διαπίστωση της παγκρεατικής ειδικότητας, συνιστάται η διενέργεια
επιπλέον ανάλυσης προσδιορισµού κάποιου ενζύµου ειδικού για το
πάγκρεας, όπως η λιπάση ή η παγκρεατική α-αµυλάση.
Έχουν περιγραφεί πολυάριθµες µέθοδοι για τον προσδιορισµό της
α-αµυλάσης. Οι µέθοδοι αυτές είτε προσδιορίζουν τη µείωση της ποσότητας
του υποστρώµατος, ιξωδοµετρικά, θολοσιµετρικά, νεφελοµετρικά και µέσω της
διάσπασης του αµύλου, είτε µετρούν το σχηµατισµό προϊόντων αποικοδόµησης,
µέσω κινητικής ή µέσω παρακολούθησης της παραγωγής σακχάρου, µε τη
βοήθεια των παρακάτω καταλυόµενων αντιδράσεων. Η κινητική µέθοδος
που περιγράφεται εδώ βασίζεται στην αποδεδειγµένη διάσπαση της
4,6-αιθυλιδενο-(G7)-1,4-νιτροφαινυλ-(G1)-α,D-µαλτοεπταοσίδης (Ethylidene
Protected Substrate = EPS) από την α-αµυλάση και τη συνακόλουθη υδρόλυση

όλων των προϊόντων της αποικοδόµησης προς p-νιτροφαινόλη, µε τη βοήθεια
της α-γλυκοσιδάσης (απελευθέρωση χρωµοφόρου 100%). Τα αποτελέσµατα
της µεθόδου αυτής συσχετίζονται µε εκείνα που προκύπτουν από την HPLC.

Αρχή της µεθόδου (απλοποιηµένη)10,11

Ενζυµική χρωµατοµετρική µέθοδος σύµφωνα µε την IFCC
• ∆είγµα και προσθήκη του R1 (ρυθµιστικό διάλυµα/ένζυµο)
• Προσθήκη του R2 (ρυθµιστικό διάλυµα/υπόστρωµα) και

έναρξη της αντίδρασης:

α-αµυλάση
5 αιθυλιδενο-G7PNP + 5 H2O
2 αιθυλιδενο-G5 + 2 G2PNP + 2 αιθυλιδενο-G4 + 2 G3PNP +

αιθυλιδενο-G3 + G4PNP

Συγκεκριµένοι ολιγοσακχαρίτες, όπως η 4,6-αιθυλιδενο-(G7)
p-νιτροφαινυλ-(G1)-α,D-µαλτοεπταοσίδη (αιθυλιδενο-G7PNP) διασπώνται
υπό την καταλυτική δράση των α-αµυλασών. Τα κλάσµατα G2PNP, G3PNP
και G4PNP που σχηµατίζονται κατ’ αυτόν τον τρόπο υδρολύονται πλήρως
προς p-νιτροφαινόλη και γλυκόζη από την α-γλυκοσιδάση.

α-γλυκοσιδάση
2 G2PNP + 2 G3PNP + G4PNP + 14 H2O 5 PNP + 14 G
(PNP = p-νιτροφαινόλη, G = γλυκόζη)

Η ένταση του χρώµατος της p-νιτροφαινόλης που σχηµατίζεται
είναι ευθέως ανάλογη της καταλυτικής δραστικότητας της
α-αµυλάσης και µετράται φωτοµετρικά.

Αντιδραστήρια - διαλύµατα εργασίας
R1 Ρυθµιστικό διάλυµα HEPES*: 52,4 mmol/L pH 7,00 (37°C),

χλωριούχο νάτριο: 87 mmol/L, χλωριούχο µαγνήσιο:
12,6 mmol/L, χλωριούχο ασβέστιο: 0,075 mmol/L, α-γλυκοσιδάση
(µικροοργανισµών): ≥ 4 kU/L, συντηρητικά

R2 Ρυθµιστικό διάλυµα HEPES: 52,4 mmol/L pH 7,00 (37°C),
4,6-αιθυλιδενο-G7PNP: 22 mmol/L, συντηρητικά, σταθεροποιητής.

*HEPES = 2-[4-(2-υδροξυαιθυλ)-1-πιπεραζινυλ]-αιθανοσουλφονικό οξύ

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα
µε τους τοπικούς κανονισµούς.
∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφάλειας για
επαγγελµατίες χειριστές.

Χειρισµός των αντιδραστηρίων
R1: Έτοιµο προς χρήση
R2: Έτοιµο προς χρήση

Φύλαξη και σταθερότητα
Συστατικά κλειστού κιτ: Έως την ηµεροµηνία λήξης, σε θερµοκρασία 2-8°C
R1: 28 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 28 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
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AMYL
Υγρό αντιδραστήριο α-αµυλάσης κατά IFCC

Συλλογή δείγµατος και προετοιµασία9,14,16

Ορός/πλάσµα
Για τη συλλογή και την προετοιµασία των δειγµάτων να χρησιµοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνον τα παρακάτω δείγµατα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός
Πλάσµα: Πλάσµα µε Li-, Na-, NH4+-ηπαρίνη ή µε EDTA.
(Οι τιµές του πλάσµατος µε EDTA είναι κατά περίπου 5-10%
χαµηλότερες από τις τιµές του ορού).
Σταθερότητα:12 7 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C

1 µήνα σε θερµοκρασία 2-8°C
Οι αναφερόµενοι τύποι δειγµάτων αναλύθηκαν µε χρήση των σωληναρίων
δειγµατοληψίας που ήταν διαθέσιµα στο εµπόριο τη στιγµή της
ανάλυσης, δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιµα σωληνάρια όλων
των κατασκευαστών. Τα συστήµατα δειγµατοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
µπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσµατα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγµατα σε πρωτογενή σωληνάρια (συστήµατα
δειγµατοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή.
Ούρα
Συλλέξτε χωρίς πρόσθετα.
Σταθερότητα:13 2 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C

10 ηµέρες σε θερµοκρασία 2-8°C
Η α-αµυλάση είναι ασταθής σε όξινα ούρα. Εκτελέστε αµέσως την ανάλυση ή
ρυθµίστε το pH σε αλκαλική τιµή (pH 7 περίπου) πριν από την αποθήκευση.12

Φυγοκεντρήστε τα δείγµατα που περιέχουν ίζηµα προτού εκτελέσετε
την ανάλυση.

Παρεχόµενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύµατα
εργασίας”.

Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται
• Βαθµονοµητής: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα

συστήµατα), αρ. κατ. 10759350 (Η.Π.Α. # 759350)
• Πρότυπα ελέγχου: Precinorm U, π.χ. αρ. κατ. 10171743 (Η.Π.Α. # 171743),

ή Precinorm U plus, αρ. κατ. 12149435 (Η.Π.Α. # 2149435),
Precipath U, π.χ. αρ. κατ. 10171778 (Η.Π.Α. # 171778) ή
Precipath U plus, αρ. κατ. 12149443 (Η.Π.Α. # 2149443)

• ∆ιάλυµα έκπλυσης Cell Wash Solution II/Acid Wash, αρ. κατ.
12131625 (Η.Π.Α. # 2131625)

• NaCl 0,9%
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις
οδηγίες που περιλαµβάνονται σε αυτό το έντυπο, αναφορικά µε το
συγκεκριµένο αναλυτή. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για
οδηγίες ανάλυσης ειδικές για το συγκεκριµένο αναλυτή.
Η απόδοση των εφαρµογών που δεν έχουν επικυρωθεί από τη Roche δεν
είναι εγγυηµένη και πρέπει να προσδιοριστεί από το χειριστή.

Βαθµονόµηση
Ιχνηλασιµότητα: Αυτή η µέθοδος έχει τυποποιηθεί έναντι αντιδραστηρίου
συστήµατος της Roche, µε χρήση βαθµονοµηµένων πιπετών µαζί µε
µη αυτόµατο φωτόµετρο που παρέχει απόλυτες τιµές και την ειδική
µοριακή απορροφητικότητα για το υπόστρωµα, ε.14

S1: NaCl 0,9%
S2: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα)
Συχνότητα βαθµονόµησης
Συνιστάται η βαθµονόµηση δύο σηµείων:
• µετά την αλλαγή παρτίδας αντιδραστηρίων
• όπως απαιτείται σύµφωνα µε τις διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Έλεγχος ποιότητας
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιµοποιήστε τα υλικά ελέγχου που αναφέρονται
στην ενότητα “Απαιτούµενα υλικά”. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί επιπλέον
και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου. Τα διαστήµατα και τα όρια ελέγχου
θα πρέπει να προσαρµόζονται στις απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιµές

που λαµβάνονται θα πρέπει να εµπίπτουν στα καθορισµένα όρια. Κάθε
εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει µέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι
οποίες θα πρέπει να εφαρµόζονται εάν οι τιµές βρεθούν εκτός των ορίων.

Υπολογισµός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόµατα τη συγκέντρωση της αναλυόµενης
ουσίας κάθε δείγµατος.
Συντελεστής µετατροπής: U/L x 0,0167 = µkat/L

Περιορισµοί - αλληλεπιδράσεις14,15,16,17

Κάποια µικρή αλλαγή στο κίτρινο χρώµα του διαλύµατος 2 δεν επηρεάζει
την απόδοση της ανάλυσης.
Μην αναρροφάτε µε το στόµα και φροντίστε ώστε το αντιδραστήριο να µην
έλθει σε επαφή µε το δέρµα. (Ο σίελος και ο ιδρώτας περιέχουν α-αµυλάση).
Κριτήριο: Ανάκτηση εντός του ± 10% της αρχικής τιµής.
Ίκτερος: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση µε
60 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση µη συζευγµένης χολερυθρίνης: 60 mg/dL
ή 1026 µmol/L).a
Αιµόλυση: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη Η ίση µε
500 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης: 500 mg/dL ή 310 µmol/L).a
Λιπαιµία (Intralipid): ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως
τιµή δείκτη L ίση µε 1500.a Υπάρχει µικρή συσχέτιση µεταξύ του δείκτη L
(αντιστοιχεί στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης των τριγλυκεριδίων.
Τα υπερβολικά θολά και έντονα λιπαιµικά δείγµατα ενδέχεται να
οδηγήσουν σε επισηµάνσεις απορρόφησης.
Αντιπηκτικά: ∆ιαπιστώθηκε αλληλεπίδραση µε κιτρικά ιόντα και µε το φθόριο.
Γλυκόζη: ∆εν υπάρχει αλληλεπίδραση σε επίπεδο γλυκόζης έως και 2000 mg/dL
(111 mmol/L).a Περίπου 10% χαµηλότερες τιµές ανάκτησης παρατηρήθηκαν
σε συγκεντρώσεις γλυκόζης της τάξης των 4500 mg/dL (250 mmol/L).
Ασκορβικό οξύ: ∆εν υπάρχει αλληλεπίδραση σε επίπεδα ασκορβικού
οξέος έως 100 mg/dL (5,68 mmol/L).a Περίπου 10% χαµηλότερες
τιµές ανάκτησης παρατηρήθηκαν σε συγκεντρώσεις ασκορβικού
οξέος της τάξης των 880 mg/dL (50 mmol/L).
Τα φάρµακα που έχουν ως βάση την ισοδεξτρίνη πιθανόν να προκαλέσουν
µειωµένες τιµές αµυλάσης.
Εξετάστηκαν 31 κοινά φαρµακευτικά προϊόντα in vitro. ∆εν διαπιστώθηκε
αλληλεπίδραση µε την ανάλυση.b
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαµµαπάθειας, και ιδιαίτερα
τύπου IgM (µακροσφαιριναιµία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν
αναξιόπιστα αποτελέσµατα.
Αναλυτές Roche/Hitachi 917/MODULAR P: Για να αποφευχθεί η επιµόλυνση
εκ µεταφοράς µέσω κυβεττών σε αναλύσεις προσδιορισµού µαγνησίου,
χρησιµοποιήσετε το διάλυµα έκπλυσης Cell Wash Solution ΙΙ/Acid Wash
στην κάτω θέση έκπλυσης “Detergent 2.”
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασµό µε το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς,
την κλινική εξέταση και άλλα ευρήµατα.
a) Μετρηµένη σε επίπεδα α-αµυλάσης έως και 150 U/L (2,50 µkat/L).
b) Μετρηµένη σε επίπεδα α-αµυλάσης έως και 75 U/L (1,25 µkat/L).

Εύρος µέτρησης
3-1500 U/L (0,05-25,00 µkat/L)
Αναλύστε δείγµατα µε υψηλότερες τιµές δραστικότητας µέσω της λειτουργίας
επανεκτέλεσης. Στους αναλυτές που δε διαθέτουν λειτουργία επανεκτέλεσης,
αραιώστε τα δείγµατα µε NaCl 0,9% ή απεσταγµένο/απιονισµένο νερό
(π.χ. σε αναλογία 1 + 4). Τα αποτελέσµατα της µέτρησης πρέπει να
πολλαπλασιαστούν µε τον κατάλληλο συντελεστή αραίωσης (π.χ. 5).
∆ιευρυµένο εύρος µέτρησης µε επανεκτέλεση:
Αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912:
Ορός, ούρα: έως και 7500 U/L (125 µkat/L)
Αναλυτής Roche/Hitachi 917:
Ορός, ούρα: έως και 5250 U/L (87,5 µkat/L)
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR P:
Ορός έως και 5250 U/L (87,5 µkat/L), ούρα έως και 16.500 U/L (275 µkat/L)

Τιµές αναφοράς9

Ορός/πλάσµα: 28-100 U/L (0,47-1,67 µkat/L)
Ούρα από αυθόρµητη κένωση: ≤ 460 U/L (≤ 7,67 µkat/L)
Ούρα 24ώρου:** ≤ 410 U/24ωρο (≤ 6,82 µkat/24ωρο)
∆είκτης α-αµυλάσης/κρεατινίνης: ≤ 310 U/g (≤ 5,17 µkat/g)
** Υπολογισµένες τιµές
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AMYL
Υγρό αντιδραστήριο α-αµυλάσης κατά IFCC

∆είκτης α-αµυλάσης/κρεατινίνης
Προκειµένου να ληφθούν υπόψη οι διακυµάνσεις της καταλυτικής
δραστικότητας της α-αµυλάσης σε ούρα, συνιστάται ο προσδιορισµός του
δείκτη α-αµυλάσης/κρεατινίνης. Προκειµένου να γίνει αυτό, προσδιορίστε
την καταλυτική δραστικότητα της α-αµυλάσης και τη συγκέντρωση
της κρεατινίνης σε ούρα από αυθόρµητη κένωση.

α-αµυλάση [U/L ή µkat/L]
∆είκτης [U/g ή µkat/mmol] =

κρεατινίνη [g/L ή mmol/L]

Λόγος κάθαρσης αµυλάσης/κρεατινίνης (ACCR)12

Ο λόγος ACCR υπολογίζεται από τη δραστικότητα της αµυλάσης και
τη συγκέντρωση της κρεατινίνης. Τα δείγµατα ορού και τα δείγµατα
ούρων θα πρέπει να συλλέγονται την ίδια περίπου ώρα.

Αµυλάση ούρων [U/L] x κρεατινίνη ορού [mg/L]
ACCR [%] =

Αµυλάση ορού [U/L] x κρεατινίνη ούρων [mg/L]
x 100

Ο λόγος ACCR είναι κατά προσέγγιση ίσος µε 2-5%
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιµών
αναφοράς για το δικό του πληθυσµό ασθενών και, εάν απαιτείται,
να καθορίσει το δικό του εύρος αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για
τους αναλυτές. Τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται στα διάφορα
εργαστήρια ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιµότητα
Η αναπαραγωγιµότητα προσδιορίστηκε µε χρήση δειγµάτων ανθρώπου
και προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο (n = 21).
Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσµατα:

Εντός σειράς Μεταξύ σειρών
∆είγµα Μέση τιµή SD CV Μέση τιµή SD CV

U/L µkat/L U/L µkat/L % U/L µkat/L U/L µkat/L %
Ορός ανθρώπου Ι 84,8 1,42 0,8 0,0134 1,0 84,7 1,41 1,3 0,0217 1,5
Ορός ανθρώπου ΙΙ 335 5,59 1,3 0,0217 0,4 339 5,66 4,1 0,0685 1,2
Precinorm U 143 2,39 1,7 0,0284 2,0 147 2,45 3,2 0,0534 2,2

Αναλυτική ευαισθησία (κατώτατο όριο ανίχνευσης)
3 U/L (0,05 µkat/L)
Το όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαµηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης
της αναλυόµενης ουσίας που µπορεί να διακριθεί από το µηδέν.
Υπολογίζεται ως η τιµή που βρίσκεται τρεις τυπικές αποκλίσεις πάνω από
την τιµή του πρότυπου διαλύµατος χαµηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο
1 + 3 SD, επαναληψιµότητα εντός σειράς, n = 21).

Σύγκριση µεθόδου
Ορός/πλάσµα
A. Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της α-αµυλάσης µε χρήση

του υγρού αντιδραστηρίου α-αµυλάσης της Roche (y) και της
µεθόδου α-αµυλάσης EPS µε µετατροπή των τιµών σε τιµές
PNP (x) προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):

Passing/Bablok18 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 0,449x - 4,20 y = 0,450x - 4,78
τ = 0,974 r = 0,999
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων ανθρώπινου ορού: 129
Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ
40 και 2716 U/L (0,67 και 44,3 µkat/L).

B. Χειριστές στις Η.Π.Α.
Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της α-αµυλάσης µε χρήση
του υγρού αντιδραστηρίου α-αµυλάσης της Roche (y) και της
µεθόδου α-αµυλάσης EPS χωρίς µετατροπή των τιµών σε τιµές
PNP (x) προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):

Passing/Bablok18 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 1,08x + 2,4 y = 1,08x + 3,2
τ = 0,995 r = 0,999
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων ανθρώπινου ορού: 51

Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ
16,4 και 1396,5 U/L (0,27-23,3 µkat/L).

Ούρα

A. Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της α-αµυλάσης µε χρήση
του υγρού αντιδραστηρίου α-αµυλάσης της Roche (y) και της
µεθόδου α-αµυλάσης EPS µε µετατροπή των τιµών σε τιµές
PNP (x) προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):

Passing/Bablok18 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 0,447x - 0,969 y = 0,448x - 1,87
τ = 0,98 r = 0,999
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων ούρων ανθρώπου: 222
Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ
38 και 1747 U/L (0,62-29,2 µkat/L).

B. Χειριστές στις Η.Π.Α.
Μετά από σύγκριση του προσδιορισµού της α-αµυλάσης µε χρήση
του υγρού αντιδραστηρίου α-αµυλάσης της Roche (y) και της
µεθόδου α-αµυλάσης EPS χωρίς µετατροπή των τιµών σε τιµές
PNP (x) προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (U/L):

Passing/Bablok18 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 1,15x + 1,7 y = 1,14x + 3,7
τ = 0,981 r = 1,000
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων ούρων ανθρώπου: 51
Οι τιµές δραστικότητας των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ
7,8 και 1249,8 U/L (0,13-20,9 µkat/L).
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Ρυθµίσεις του αναλυτή
Χειριστές στις Η.Π.Α.
Ανατρέξτε στο φύλλο εφαρµογών και στο έντυπο “Πρόγραµµα ειδικής
έκπλυσης” (βρίσκεται στην ιστοσελίδα MyLabOnline) για περισσότερες
πληροφορίες σχετικά µε το χειρισµό.
Χειριστές των αναλυτών Roche/Hitachi 904, 911, 912, 917 και MODULAR
Εισαγάγετε τις παραµέτρους εφαρµογής µέσω της δισκέτας εφαρµογής, του
φύλλου ρυθµίσεων ή του φύλλου του γραµµικού κώδικα, όπως απαιτείται.

Αναλυτής Roche/Hitachi 902
No. <Chemistry> Εφαρµογή STAT
1 Test Name AMYL
2 Assay Code (Mthd) RATE A
3 Assay Code (2. Test) 0
4 Reaction Time 10 5
5 Assay Point 1 28 13
6 Assay Point 2 35 17
7 Assay Point 3 0
8 Assay Point 4 0
9 Wavelength (SUB) 700
10 Wavelength (MAIN) 415
11 Sample Volume 10.0
12 R1 Volume 250
13 R1 Pos. .....
14 R1 Bottle Size Small
15 R2 Volume 0 50
16 R2 Pos. 0
17 R2 Bottle Size Small
18 R3 Volume 50 0
19 R3 Pos. .....
20 R3 Bottle Size Small
21 Calib. Type (Type) Linear
22 Calib. Type (Wght) 0
23 Calib. Conc. 1 0
24 Calib. Pos. 1 .....
25 Calib. Conc. 2 .....
26 Calib. Pos. 2 .....
27 Calib. Conc. 3 0
28 Calib. Pos. 3 0
29 Calib. Conc. 4 0
30 Calib. Pos. 4 0
31 Calib. Conc.5 0
32 Calib. Pos. 5 0
33 Calib. Conc. 6 0
34 Calib. Pos. 6 0
35 S1 ABS 0
36 K Factor 10000
37 K2 Factor 10000
38 K3 Factor 10000
39 K4 Factor 10000
40 K5 Factor 10000
41 A Factor 0
42 B Factor 0
43 C Factor 0
44 SD Limit 0.1
45 Duplicate Limit 100
46 Sens. Limit 310 0
47 S1 Abs. Limit (L) -32000
48 S1 Abs. Limit (H) 32000
49 Abs. Limit 20000
50 Abs. Limit (D/I) Increase
51 Prozone Limit 0
52 Proz. Limit (Upp/Low) Lower
53 Prozone (Endpoint) 35
54 Expect. Value (L) .....
55 Expect. Value (H) .....
56 Instr. Fact. (a) 1
57 Instr. Fact. (b) 0
58 Key setting .....
..... ∆εδοµένα που εισάγονται από το χειριστή
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Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του
συγκεκριµένου αναλυτή, στις πληροφορίες προϊόντος και στα ένθετα
συσκευασίας όλων των απαραίτητων συστατικών.

Οι σηµαντικές προσθήκες ή οι αλλαγές υποδεικνύονται µε µια λωρίδα αλλαγής στο περιθώριο.
©2006 Roche Diagnostics
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