
1 

 

 

AUTOPAK™ 

Amylase Liquid Stable 
Bộ dụng cụ chẩn đoán in vitro
 

Phương pháp CNP-G3 
Mã SAP Mã sản phẩm Kích thước đóng gói 

109741517 AMY-901 R1 5x22mL  

Mục đích sử dụng 
Thuốc thử dùng để định lượng hoạt độ Alpha Amylase trong huyết 
thanh, huyết tương hoặc nước tiểu của người, đặc biệt để sử 
dụng trên máy phân tích AUTOPAK™. Chỉ dùng để chẩn đoán in 
vitro. 

Ý nghĩa lâm sàng 
Các xét nghiệm về hoạt độ của amylase trong huyết thanh được 
thực hiện để chẩn đoán các bệnh của tuyến tụy và để khảo sát 
chức năng tuyến tụy. Các xét nghiệm này cũng có giá trị trong 
việc phát hiện sự phát triển của các biến chứng như viêm nang 
giả và tràn dịch màng phổi sau viêm tụy cấp. Tăng hoạt độ 
amylase được quan sát thấy trong các trường hợp quai bị, phẫu 
thuật hàm mặt và các bệnh đường mật như viêm túi mật và tổn 
thương tuyến nước bọt. 

Nguyên lý 
Chất nền CNP-G3 (2-chloro-4-nitrophenyl-α-maltotrioside) được 
thủy phân trực tiếp bởi α-amylase để tạo ra CNP. Sự gia tăng độ 
hấp thụ ở bước sóng 405 nm tỷ lệ thuận với hoạt độ alpha-
amylase trong mẫu. 

5 CNP-G3                 3CNP + 2CNP-G2 + 3 Maltotriose + 2 Glucose 
CNP = 2-Chloro-4-nitrophenol 
CNP-G2 = 2-Chloro-4nitrophenyl-α-maltoside 

Thành phần thuốc thử 
Dung dịch đệm MES, pH 6,15 
Natri clorua 
Canxi clorua 
Chất hoạt hóa (Kali Thiocyanate) 
CNP-G3 

Quản lý chất thải 
Việc thải bỏ tất cả các vật liệu thải phải phù hợp với các yêu cầu 
của địa phương và pháp luật. 

Chuẩn bị thuốc thử 
Thuốc thử sẵn sàng để sử dụng khi được đặt ở vị trí tương ứng 
trên máy phân tích. Các lọ có mã vạch để máy phân tích 
AUTOPAK™ tự động nhận dạng. 

Hành động khắc phục 
Thuốc thử không nên được sử dụng: 
* Khi chúng không thể hiện độ tuyến tính được yêu cầu hoặc các 

giá trị kiểm chuẩn nằm ngoài phạm vi chấp nhận được sau khi 
hiệu chuẩn lại. 

* Khi quan sát thấy thuốc thử đổi màu. 
* Sau khi tiếp xúc lâu với ánh nắng hoặc nhiệt độ cao. 

Bảo quản và độ ổn định của thuốc thử 
Thuốc thử khi được bảo quản ở 2°C - 8°C sẽ ổn định cho đến hạn 
sử dụng ghi trên nhãn. 

Độ ổn định trên hệ thống 
Sau khi được mở và bảo quản trong khay thuốc thử được làm 
lạnh của máy phân tích AUTOPAK™ (Độ ổn định của thuốc thử 
trên hệ thống), thuốc thử sẽ ổn định đến 28 ngày. 

Thu thập, lưu trữ và ổn định mẫu 
Không sử dụng các mẫu đã bị tan máu hoặc bị tạp nhiễm nặng. 
Huyết thanh là loại mẫu được ưu tiên. Cũng có thể sử dụng huyết 
tương được chống đông bằng lithium heparin. 

Quy trình xét nghiệm 
Tờ thông tin ứng dụng sẽ được cung cấp theo yêu cầu. Vui lòng 
liên hệ với đại diện của Siemens. 

Hiệu chuẩn 
Máy phân tích AUTOPAK™ sẽ tự động thực hiện phép đo trắng 
thuốc thử 7 ngày một lần và hiệu chuẩn lại sau mỗi 14 ngày. Việc 
hiệu chuẩn cũng nên được lặp lại khi sử dụng một lô thuốc thử 
mới, sau khi thực hiện bảo dưỡng lớn trên máy phân tích, sau khi 
một bộ phận quan trọng được thay thế hoặc khi các giá trị kiểm 
chuẩn có sự thay đổi đáng kể. 
Chúng tôi khuyến nghị sử dụng AUTOPAK™ Multi Calibrator 
(REF: 2021, mã SAP 109612203). 

Truy xuất nguồn gốc 
Phương pháp này có thể truy nguyên từ phép đo thủ công theo 
công thức của IFCC (Schumann, 2006). 

Tính toán kết quả 
Hệ thống tự động tính toán và báo cáo kết quả dựa trên các phép 
đo độ hấp thụ của mẫu thử trong quá trình xét nghiệm và của 
(các) chất hiệu chuẩn từ quá trình hiệu chuẩn. 

Kiểm chuẩn 
Để đảm bảo kiểm chuẩn đầy đủ, chúng tôi khuyến nghị sử dụng 
huyết thanh kiểm chuẩn (Bình thường + Bất thường) với mỗi lô 
xét nghiệm. Mỗi phòng thí nghiệm nên thiết lập phạm vi chấp nhận 
được của riêng mình. Cần công nhận rằng việc sử dụng vật liệu 
kiểm chuẩn sẽ kiểm tra cả chức năng của thiết bị và thuốc thử. 

Nếu các giá trị kiểm chuẩn nằm ngoài các giới hạn quy định thì 
mỗi tiêu chí dưới đây cần được kiểm tra chéo và hiệu chỉnh. 
* Cài đặt đúng chức năng của thiết bị - bước sóng, kiểm soát 

nguồn sáng và nhiệt độ. 
* Độ sạch của kim hút mẫu và cuvet. 
* Nhiễm khuẩn của nước rửa được thiết bị sử dụng. 
* Hạn sử dụng của bộ dụng cụ thuốc thử. 

Vật liệu cần dùng nhưng không được cung cấp 
Máy phân tích hóa học hoặc loại tương đương, Micropipet, Chất 
hiệu chuẩn, Vật liệu kiểm chuẩn. 

Đặc tính hiệu năng 

Độ tuyến tính   900U/L 
Giới hạn phát hiện thấp nhất 5U/L

Amylase 
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AUTOPAK™
 
Độ chụm: 

Độ chụm trong một 
lần chạy 

 n m %CV 

Mức 1 20 91,9 1,06 

Mức 2 20 506 1,0 

 

Độ chụm giữa các 
lần chạy 

 n m %CV 

Mức 1 48 81,6 0,89 

Mức 2 48 471,4 1,37  
Độ tương quan: 
Một phép so sánh đã được thực hiện giữa thuốc thử AUTOPAK™ 
trên APK 300 (U/T) với thuốc thử Dimension trên máy phân tích 
Dimension RXL max (So sánh). Kết quả như sau. 
Hệ số tương quan r2 = 0,991 
Hồi quy tuyến tính: y = 1,083x - 0,9469 

Giải thích kết quả 
Kết quả thu được trong điều kiện được kiểm soát và có thể khác 
với phòng thí nghiệm của bạn do những khác biệt về phòng thí 
nghiệm, môi trường, thuốc thử và xử lý mẫu, tình trạng thiết bị, 
v.v. Phòng thí nghiệm cần đảm bảo những khác biệt quan sát 
được trong kết quả thu được không tác động bất lợi đến việc ra 
quyết định điều trị. 

Dữ liệu về nhiễu: 
Axit ascorbic: Không có nhiễu đáng kể lên đến 40 mg/dL (400 
mg/L) 
Glucose: Không có nhiễu đáng kể lên đến 600 mg/dL (6,0 g/L) 
Bilirubin: Không có nhiễu đáng kể lên đến 36 mg/dL (360 mg/L) 
Hemoglobin: Không có nhiễu đáng kể lên đến 145 mg/dL (1,45 
g/L) 
Lipid: Không có nhiễu đáng kể lên đến 1000 mg/dL (10,0 g/L) 

Giá trị tham chiếu 
Amylase  
Huyết thanh/Huyết tương < 90 U/L (37ºC) 
Nước tiểu Lên đến 469 U/L (37ºC) 

Thư mục và tài liệu tham khảo 
Winn-Deen, E.S., David, H. Sigler E. and Chavez R., Clin. 
Chem., 34,10, (1988), 2005. 

 

 

 

 
 
Ký hiệu được sử dụng trên nhãn 
 

 Thiết bị y tế chẩn đoán in vitro 

 Mã sản phẩm 

 Số lô 

 Biện pháp phòng ngừa 

 Hướng dẫn sử dụng 

 Địa chỉ nhà sản xuất 

 
Giới hạn nhiệt độ 

 Ngày sản xuất 

 
Ngày hết hạn 

  

 

Siemens Healthcare  
Private Limited
E 14 & 15, Manjusar GIDC, Savli,  
Vadodara - 391776, Gujarat, ẤN ĐỘ  
Số điện thoại miễn phí: 1-800-419-7478 
Email: servicehealthcare.in@siemens.com 
AMYL_AMY - 901_IFU Ver.0 - 01/21 

 

 
Chỉ để sử dụng bởi Phòng thí nghiệm Y tế / Bệnh lý học / Lâm sàng. 
Nếu có thắc mắc/đề xuất/khiếu nại, vui lòng liên hệ với Quản lý Sản 
phẩm theo thông tin chi tiết được đề cập. 

mailto:servicehealthcare.in@siemens.com


Tuổi thọ theo nghiên cứu độ ổn định: 17 tháng 

Để biết ngày hết hạn, xem trên nhãn sản phẩm.

Cơ sở sản xuất
Siemens Healthcare Private Limited
E 14 & 15, Manjusar GIDC, Savli, 
Vadodara - 391776, 9925028097, 
Gujarat, ẤN ĐỘ

Chủ sở hữu sản phẩm
       Siemens Healthcare Private Limited
        E 14 & 15, Manjusar GIDC, Savli,   
        Vadodara - 391776, 9925028097, 
        Gujarat, ẤN ĐỘ

http://siemens.com/healthineers
http://siemens.com/healthineers
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