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GENERELT

Ansvarlig KBA analysesektion |Kemi

Indikation og resultatvurdering

Amylaser er enzymer, som katalyserer spaltning af polysakkeri-
der, som f.eks. stivelse og glykogen. Amylaser findes 1 forskel-
lige organspecifikke isoformer men dannes primert i spytkirtler
og 1 pankreas (www.sundhed.dk).

Benyttes til diagnosticering og monitorering af akut pankreatit
samt kontrol af kronisk pankreatit. Desuden ved uspecifikke
symptomer, der kunne vaere kreeft.

Ved kronisk nyresvigt samt makroamylas@mi kan der ses for-
hgjet P-Amylase. Makroamylasemi skyldes komplekser af
amylase og immuglobuliner, der ikke kan udskilles via nyrerne,
hvorfor U-Amylase vil veere normal.

Provemateriale og rortype

Analysenavn og kode i SP Amylase;P NPU19652
Analysenavn og kode i LABKA | P-Amylase NPU19652, AMYL
Analysenavn og kode i WebReq | Amylase;P NPU19652
Enhed U/L

Plasma/serum.

Vaccuette® glas med gron prop og sort ring, indeholdende
Lithium-Heparin.

Alternativt kan benyttes: Vaccuette® glas med rad prop og sort
ring uden tilsatning

Mindste proevemaengde

200 pL plasma.

Svarende til ~400 pL fuldblod for voksne og bern og ~550 uL
fuldblod for spadbern.

Der tages 50 puL plasma/serum fra preoven til en forfortynding.
Fra denne forfortynding kraver analysen et volumen pa 16 pL
til en enkelt bestemmelse.

Volumenet omfatter ikke dedvolumen i prevebeholderen eller
det supplerende volumen, som er nadvendigt ved udferelse af
duplikater eller andre analyser pd samme prove.

Preovetagning herunder szerlige
forhold

Ingen.

Referenceinterval/kliniske be-
slutningsgraenser

<] mdr.: <20 U/L

1 mdr. — 5 mdr.: <40 U/L
6 mdr. — 11 mdr.: <80 U/L
1ar—17ar: <105 U/L

> 18 ar: 25-120 U/L
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Ringegranser

Ingen

Udferende laboratorie

Herlev og Gentofte Klinisk Biokemisk Afdeling

Analyseringshyppighed

Deognet rundt, alle ugens dage.

Svartid
(efter modtagelse af prove)

Svartid for 90% af analyserne er maksimalt 60 minutter. For
praksisprgver svares samme dag.

Intern rekvirent Ekstern rekvirent Praksis

Provehindtering Opbevares i klima-
Ingen serlige forholdsregler skab indtil athent-
ning
Fuldblod: 4 degn ved 20-25°C
Holdbarhed Afpipetteret materiale: 30 degn ved 2-8°C
Intern transport | Region H’s transport- | Region H’s trans-
ordning eller portordning ved
Forsendelse Postnord som quick- |21 °C
brev i1 boblekuvert til
”Biologisk stof kate-
gori B”

Praanalytiske fejlkilder

Ingen serlige

METODEBESKRIVELSE

kun udfyldt for analyser udfort af KBA HGH

CE mearket analyse
(apparatur og reagens i kombination)

Ja

AkKkrediteret analyse

Ja

Metrologisk sporbarhed
(rutinemdlingens sporbarhed til referen-
cemateriale og/el. —metode)

Atellica CH Amylase 2 analysen er sporbar til [IFCC-reference-
metoden og IFCC-456-referencemateriale.

Fotometrisk maling af produkter dannet ved a-amylase og

Analyseprincip a-glucosidsase aktivitet.
Apparatur Siemens Atellica CH 930
Kalibrator Atellica CH SPLC CHEM CAL
Reagens Atellica CH Amylase 2 (AMY _2)

Ekstern kvalitetskontrol

LABQUALITY3391 FI Almen klinisk biokemi

Preaecisionskontrolmaterialer
(navn, producent, materialetype)

BIORAD BIORAD
Liquid Assayed Multiqual Liquid Assayed Multiqual
Level 1 serumbaseret Level 3 serumbaseret

Kontrolniveauer 47 U/L 314 U/L
Intermediger przecision o 0
(CVoprunde: inkl. instru. spred.) 4.2% 2,5%
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Ekspanderet méleusikkerhed
(k=2 sv.t. 95% CI pd maleresultatet)

9,3% 6,4%

Mindste relevante kliniske
difference

Ved to prever pad samme patient (mélt med ovennavnte analy-
semetode) er den mindste klinisk signifikante forskel pé de to
svar 25,9 % beregnet pa baggrund af en skennet biologisk vari-
ation pé 8,7 %

Maileomrade (total)
standard analysemaleomrade
maleomrade fortynding (udstyr)

20-4500 U/L
20-1500 U/L
60-4500 U/L

Interferens
(heemolyse, icterus, lipcemi, andet)

Der ses ingen interferens (<10% bias) ved tilstedevarelse af:
Hamoglobin (0,34 mmol/L)

Bilirubin (513 pmol/L konjugeret og ukonjugeret)

Lipemi (7,35 mmol/L)

Bemarkninger Ingen

Dokumenthistorik
Dato Initialer
13.05.2026 Planlagt revision. AWUL0013

Mindste prgvemangde
preeciseret.

Stillingtagen til fortsat kli-
nisk relevans. Fortsat egnet.

M-016_Amylase

Side 3 af 3




