Bioclin

Portugués

AMILASE CINETICA
K046
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagdo da Alfa-Amilase. Teste cinético, somente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIiPIO DE AGAO

Metodologia: Cinética.

A alfa-amilase catalisa a hidrolise do 2-cloro-4-nitrofenil-maltotriosideo (CNP-G3) liberando 2-cloro-
4-nitrofenol (CNP), 2-cloro-4-nitrofenil-maltosideo (CNP-G2), maltotriose (G3) e Glicose (G). A
concentragdo catalitica é determinada a partir da velocidade de formagéo do 2-cloro-4-nitrofenol,
medido a 405 nm.

CNPG3 —Alfa-amilase —> CNP + CNPG2 + G3 + G

REAGENTES

Numero 1 - Substrato Tamponado - conservar entre 2 e 8°C. Contém: Tamp&o MES 200 mmol/L
pH 6,0; 2-cloro-4-nitrofenil-maltotriosideo (G3CNP) 5 mmol/L, Cloreto de Sédio 400 mmol/L, Azida
Sadica 15 mmol/L.
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CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do laboratério clinico o uso de soro controle para checar a preciséo e
exatiddo das dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores pré-
estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em U/L para o presente método foram obtidos através da determinagéo da
Alfa-amilase em populagdes sadias do sexo masculino e feminino em varias faixas etarias.

Soro: <90 U/L

Urina: <450 U/L

Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério devera criar sua
faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagao atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
Exatidao

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit Amilase Cinética foi comparado com outro método para dosagem de amilase, comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 analises e os resultados foram avaliados. A equagéo linear obtida
foiy = 1,005x - 0,7105, com coeficiente de correlagéo linear igual a 0,9985. Com estes resultados,
pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

APRESENTAGAO
Apresentacao Reagente N° 1
K046 -1 3x20mL
K 046 - 2 5x20 mL
Precisao
K046 - 3 5x 40 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro termostatizado, pipetas, crondémetro, tubos de ensaio. Encontram-se no mer-
cado especializado de artigos para Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O Transporte em temperaturas entre 15
e 30°C néo devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Ndo congelar. Manter ao abrigo da luz e
evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengao de resultados exatos;

3 - A &gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e
redutores, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - Hemolise visivel pode ser causa de ligeiras variagdes nos resultados;

6 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de biosseguranca
de acordo com a legislagao vigente;

7 - O Reagente N° 1 é facilmente contaminado por saliva. Portanto, recomendamos a utilizagdo de
mascaras, peras e pipetas automaticas durante o manuseio deste produto.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, plasma colhido com heparina. Outros anticoagulantes (EDTA, citrato,
oxalato) inibem a atividade da Amilase.

Urina - coletar em intervalo de 2 a 24 horas.

A Amilase é estavel no plasma, soro ou urina por até 7 dias entre 20 e 25 °C e 2 meses entre 2 e
8°C.

INTERFERENTES

A saliva contém Amilase. Portanto, ndo deve-se pipetar com a boca e evitar o contato do reagente
com a pele. A lipemia (Triglicérides até 1000 mg/dL) e a Bilirrubina (até 20 mg/dL) NAO interferem
com a metodologia. Hemoglobina a 2,5 g/L interfere nos resultados. Algumas drogas podem in-
terferir nos resultados laboratoriais elevando os niveis séricos da Amilase (morfina, meperidina,
codeina, diuréticos tiazidicos) ou diminuindo, como nos casos de envenenamento por barbitdricos.

DESCRIGAO DO PROCESSO
O reagente é pronto para uso.

TECNICA
Condigdes de reagdo: é condigao indispensavel o uso de cubeta termostatizada a 37 °C, caminho
optico de 1cm e leitura em 405 nm.

Para Soro ou Plasma

Adicionar 20 uL de amostra a 1,0 mL do Substrato Tamponado, misturar e transferir para cubeta
termostatizada a 37°C. Fazer a leitura inicial, disparando simultaneamente o cronémetro. Repetir
as leituras apos 1, 2 e 3 minutos. Calcular a média das diferengas de absorbancia por minuto
(AA/min.) e utilizar para célculo do resultado.

Para Urina
Homogeneizar, medir e anotar o volume urinario em mL e o tempo de coleta da amostra.
Proceder a dosagem como descrito para o soro.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Soro ou Plasma
Amilase (U/L) = AA/min. x 3954. Os resultados serdo expressos em U/L.

Urina

Amilasa Urinaria (U/h) = (Amilasa U/L x V)
(H x 1000)

V= volumen urinario em mL

H = nimero de horas da coleta urinaria

Exemplo

Amilase urinaria (valor encontrado na dosagem ) = 90 U/L
V = volume urinario em mL = 200 mL
H = n° de horas da coleta urinaria = 2

Amilase Urinaria (U/h) = (90 x 200) / (2 x 1000) = 9 U/h

Para uma variagdo média na absorbancia a 405 nm maior que 0,25, repetir a determinagao, diluindo
a amostra NaCl 0,85 %. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo. Para conversdo dos
dados no Sistema Internacional (SI), multiplicar o resultado: U/L X 0,01667 = pkat/L.

LIMITAGOES DO PROCESSO

As especificagdes abaixo referem-se a equipamentos semi-automaticos:

O método cinético baseia-se na absortividade molar, por essa razéo, as leituras devem ser realiza-
das em um espectrofotdmetro que cumpra as seguintes condigoes:

Comprimento de onda 405 nm

Semi trajetéria da banda de passagem 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubeta de 1cm termostatizada

REPETIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras com concentragdes diferentes,
encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo média (U/L) 43,65 103,65 233,90
Desvio Padréo (U/L) 1,39 1,46 4,56
Coeficiente de variagao (%) 3,18 1,41 1,95

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens, durante trés dias consecutivos, com trés amostras de concentrages
diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdao média (U/L) 43,57 104,17 234,18
Desvio Padrao (U/L) 0,10 0,45 0,45
Coeficiente de variagao (%) 0,24 0,43 0,19

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma amostra isenta da presenca de
uréia.

A média encontrada foi 3,69 U/L, com desvio padrao de 0,10 U/L. A sensibilidade, que indica o limite
de detecgé@o do método, corresponde a 3 vezes o desvio padrédo, sendo igual a 3,994 U/L.

Linearidade
Areacao ¢ linear até a concentragdo de 2000 U/L.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A Amilase, predominantemente de origem pancreatica e salivar, estd normalmente presente no
sangue e na urina em pequenas quantidades. Eleva-se rapidamente no plasma ap6s o inicio dos
sintomas de pancreatite aguda, onde paralelamente observa-se um aumento da Amilase urinaria.
Valores aumentados s&o observados também no infarto mesentérico, Ulcera gastrica perfurada,
carcinoma de cabega do pancreas, caxumba, insuficiéncia renal, acidose diabética.

Niveis plasmaticos diminuidos sdo observados na hepatite, cirrose hepatica, toxemia de gravidez,
eclampse, carcinoma pancreatico.

NUMERO DE TESTES
60 Testes /20 pL de soro (ou 10 pL de urina) /1,0 mL de Reag. de Trabalho
120 Testes /10 pL de soro (ou 5 pL de urina)/0,5 mL de Reag. de Trabalho
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin séo testados pelo Departa-
mento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas con-
digdes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31 ) 3439.5454 - Fax (31 ) 3439.5455
e-mail bioclin@bioclin.com.br
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454.

e-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de Amilase Cinética na ANVISA: 10269360079.
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