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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准修改采用由国际检验医学溯源联合委员会(JCTLM)批准的《IFCC37℃酶催化活性浓度测

定原级参考方法 第8部分:α-淀粉酶催化浓度测定参考方法》,将原参考方法试剂中磷酸吡哆醛去掉,
重新建立依据本标准的参考区间,并参考ISO15193:2009《体外诊断器具 生物源样品中量的测定 
参考测定程序的表述》适当增加内容。

本标准的附录A、附录B、附录C为规范性附录,附录D、附录E为资料性附录。
本标准由卫生部临床检验标准专业委员会提出。
本标准起草单位:上海市临床检验中心。
本标准主要起草人:居漪、胡晓波、张锦锋。
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α-淀粉酶催化活性浓度测定参考方法

1 范围

本标准规定了在临床医学应用中,测定α-淀粉酶(AMY)催化活性浓度的参考方法。
本标准主要适用于参考实验室,作为α-淀粉酶催化活性浓度测定的溯源,也可作为与酶催化活性

浓度检验有关的仪器和试剂生产企业的溯源,可供有关认可单位及质量管理部门应用。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅所注日期的版本适用于本

文件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
ISO15193:2009 体外诊断器具 生物源样本中量的测定 参考测定程序的表述

3 术语和缩略语

3.1 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1.1 
原始样本 primarysample
最初从一个系统中取出的一个或几个部分的集合物,旨在提供该系统的信息或作为对该系统做出

决定的基础。
注:在某些情况下,所提供的信息可以适用于一个较大的系统或一组系统,此时取样系统是这些系统的组成部分。

3.1.2 
实验室样本 laboratorysample
准备送到实验室或实验室接收的用于测定的原始样本或原始样本的分样本。

3.1.3 
分析样本 analyticalsample
自实验室样本制备的、可从中取出分析部分的样本。
注:在取出分析部分之前,分析样本可经过各种处理。

3.1.4 
分析部分 analyticalportion
从分析样本中取出的用于实际测定和观察的物质部分。
注:如果不需预处理,分析部分直接从原始样本或实验室样本中取出。某些情况下,需将分析部分溶解成分析溶液

再上机测定。

3.1.5 
分析溶液 analyticalsolution
将分析部分溶解在气体、液体或固体中而制备的溶液,溶解过程中可以有反应发生或无反应发生。

3.1.6 
(某一物质系统的)基质 matrix(ofamaterialsystem)
一个物质系统中除被分析物之外的所有成分。
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