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INSTRU(}()ES DE USO (versao Dez24)

Amilase
Amilase (Gal-G2 CNP) - Método Cinético

FINALIDADE

O conjunto é um sisttma que se desina a determinagdo da a-Amilase em
amostras humanas como soro, plasma, urina e demais liquidos biologicos
(duodenal; pleural e ascfico). Exclusivo para uso em diagnéstico “in vitro”.

PRINCiPIODE AGAO

A o-Amiase catalisa a hidrolise do substrato  2-cloro-4-nitrofenil-o-
galactosimaltéside (Gal-G2-a-CNP) liberando 2-cloro-4-nitrofenol. A quantdade de
2-cloro 4-nitrofenol liberada é medida em 405 nm, sendo proporcional a atvidade
da enzima no soro.

SIGNIFICADOCLINICO

As o-amiases catalisam a degradacdo hidrolica dos hidratos de carbono
poliméricos, como a amilose, a amilopectina e o glicogénio, clivando a ligagdo 1,4-
alfa- glicosidica. Nos polissacarideos e nos oligossacarideos, diversas ligagdes
glicosidicas s&o hidrolisadas simultaneamente. Apesar de ser a menor unidade
hidrolisada, a maltotriose s6 é convertida muito lentamente em maltose e glicose. E
possivel distinguir entre dois tipos de alfa-amiase, nomeadamente a pancreatica
(fipo P) e a da glandula salivar (fipo S). Enquanto a a-amilase de tpo P é atribuida
quase exclusivamente ao pancreas e, logo, é especiica do 6rgdo, a de fpo S tem
origem em diversos locais. Além de se encontar na saliva, existe também nas
lagrimas, suor, leite humano, liquido amnidtico, pulmdes, testiculos e no epitélio
das ftrompas de falopio. As determinagdes da a-amilase sdo importantes no
diagndstico das doengas pancredticas, dado que estas apresentam poucos
sintomas  clinicos especiiicos. Estas determinagdes sdo utlizadas, sobretudo no
diagndstico e monitoragdo terapéutca da pancreafte aguda. Além de ocorrer na
pancreafte aguda e na fase inflamatdria da pancreafite aguda, também se pode
observar uma hiperamilasemia em casos de insuficiéncia renal (como resultado de
firagdo glomerular reduzida), bem como nos tumores dos pulmdes e dos ovarios,
infamagdo pulmonar, doengas das glandulas salivares, cetoacidose diabétca,
traumatismo craniano, intervengdes cirurgicas e macroamilasemia — uma anomalia
bioquimica sem relevancia nosoldgica. Para confrmar a especificidade pancreatica
é sempre aconselhavel a determinagdo de outa enzima especfica do pancreas,
como a lipase ou a o- amilase pancreética.

REAGENTES

Apresentagdo com 60 mL

1. Reagente de Cor: 01 fasco com 60 mL, de solugdo tamponada contendo
tampao 50 mmol/L pH 6,0, cloreto de sddio 300 mmol/L, 2-cloro-4-
nirofenil-a-galactosilmaltdside 2,61 mmollL, cloreto de calcio 50 mmollL,
tiocianato de potassio 140 mmol/L e azida sddica 0,1 g/dL. Conservar entre 2- 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Cronémetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automéaticas

Agua destlada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO REAGENTE

1.Antes de ser aberto, o reagente pode ser transportado na temperatura ambiente
(15-25°C), até um limite de 48 horas.

2.As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem.

3.Nao usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

4.0 reagente deve ser mantdo sob refrigeragdo; na faixa de 2-8°C.

5.N&o congelar. Manter ao abrigo da luz.

6.0 reagente deve permanecer fora do refrigerador apenas o tempo necessario
para as dosagens.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.Evitar contaminagdo com ions metalicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatzados devem ficar livres
de contaminagdo microbiana, serem calbrados corretamente e receber
manutengdo de acordo com as insfrugdes do fabricante.

4 Nao misturar ou frocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagdo
microbiana do reagente e ndo utlizar reagentes que tenham sinais de
contaminagdo ou precipitagao.

5.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartdveis separadas para cada amostra,
confrole (se utiizado) e reagente.

6.N&o dispensar o reagente em tubulagdo contendo ferro galvanizado.

7.0 reagente conttm azida sddica, irritante para pele e mucosas, além de
tiocianato de potassio que é venenoso. Caso haja contato com esses reagentes,
lavar imediatamente a area afetada com agua em profusdo. Em caso de ingestdo
acidental, procurar auxilio médico imediato.

8.Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem sendo
manuseados.

9.Usar luvas descartaveis quando manusear amosfras clinicas ou reagentes.
10.Lavar sempre as maos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.
11.As amosfras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes especiiicos.
12.Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.
13.Todo o material bioldgico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado e demais liquidos biolégicos (ascitico, duodenal,
pleural).

Aenzima na amostra é estavel por 06 dias enfre 2-8°C e varios meses congelada.

Urina

A dosagem da Amilase Urinaria deve ser feita na urina de 24 horas, mantida entre
2-8°C, sem conservantes.

Se a dosagem for realizada em amostra isolada de urina, deve-se também dosar a
creafinina na amostra e o resultado expresso em Unidades de amilase/grama de
creatinina (ver Calculos).

PROCEDIMENTO

0 reagente esta pronto para uso.

Nota: Nao contaminar a vidraria ou o reagente com saliva ou suor, devido aos seus
altos contetidos em c-amilase. Né&o soprar a pipeta utilizada. Ndo conversar nas
proximidades do frasco destampado, pois o reagente pode se contaminar
irreversivelmente.

Dosagem (Soro, Plasma, Urina e outros Liquidos Biolégicos):

Condigdes para os testes: Temperatura de trabalho 37°C +0,5 °C.
Comprimento de onda 405 nm.

1-Pré-aquecer o Reagente de Cor durante 2 minutos a 37°C.

2-Acertar o zero do aparelho com agua destilada.

3-Pipetar em um tubo de ensaio:

Volume
Reagentede Cor | 1,0mL
Amostra 0,02 mL

4-Homogeneizar e transferir para uma cubeta termostatizada a 37°C. Acionar o
crondmefro. Efetuar as leituras de absorbancia em 405 nm aos 30 (A1) e 90 (A2)
segundos. A diferenca entre as leituras, AA, sera usada nos calculos abaixo.

cALcuLos

Soro/ plasmal liguidos bioldgicos.
Amilase (U/L)= AAx 3806

Exemplo:

AA = A2-A1, onde A2=A90 e A1=A30
A1=10,109; A2 =0,124.

AA=0,015

Amilase (U/L)= 0,015 x 3806
Amilase (U/L)=57 UL

Urina

Amilase_urinéria / hora:

Amilase/hora = Amilase urinaria (U/L) x volume urindrio (mL)
1000 x tempo de coleta em horas

Relagdo Amilase / Creatinina:
Amilase/Creatinina (U/g) = Amilase urinéria (U/L) x 100
Creatinina urinaria (mg/dL)

VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca sua prépria faixa de referéncia na
sua populagdo atendida. Os valores abaixo sao fornecidos como orientagao.

Relagao Amilase
Urinaria/Creatinina Urinaria
Até 440 U/g

Soro/Plasma Urina
30a 130 UL 35U/

Liquidos Biologicos: A atividade da amilase nos liquidos pleural, ascfico ou
duodenal é idéntica ou ligeramente menor do que a atvidade do soro.



LINEARIDADE

A reagdo € linear entre 10 e 1500 U/L. Para valores acima de 1500 UL, diluir a
amostra com solugdo de NaCl 0,85% (150 mmol/L) e repetr a dosagem. Multiplicar
o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 100%.

Exatiddo: A comparagdo com método similar validado demonstrou um coeficiente
de correlagdo, r, igual a 0,999 a partr da andlise de amostras aleatérias oriundas
de pacientes de ambulatorio. A equagdo de regressdo obtida foi: y = 0,964x +
0,139, que demonstra uma exatiddo de 99%.

Precisdo:

Repetibilidade: realizagdo de 20 determinagdes de uma mesma amostra com valor
dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra
Média 87
Desvio Padrdo 29
Coeficiente de Variagdo (%) 34

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 determinagbes de uma mesma amostra,
realizada por um operador diferente, uflizando o mesmo equipamento de medicéo,
com valor dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 89
Desvio Padrao 24
Coeficiente de Variagéo (%) 2,6

Sensibilidade analitica: O limte de deteccdo do método é igual a 3,81 UL,
correspondendo a uma diferenga de absorbancia igual a 0,001.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estio disponiveis, se solicitadas.

INTERFERENTES

Resultados falsamente diminuidos: Amostras com hemolise, anticoagulantes como
EDTA, Citrato ou Oxalato, glicose, frutose, glucagon, insulina, tolbutamida.
Resultados falsamente aumentados: Morfina, aspirina, codeina, meperidina,
prostigmine, metacolina, ureocolina, clorotiazida, cortiscoterdides.

Valores de bilirrubina até 20 mg/dL e hiperlipemia (triglicérides até 1500 mg/dL) ndo
interferem.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratorio deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.
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11.Dados Katal

APRESENTAGAO

60 mL Volume
1. Reagente de Cor | 1x60mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sisttma diagnéstico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugdo de Uso, estd garantdo até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condigdes:

1.A adesdo estrita, pelo usuério, ao quadro de procedimento tcnico.

2.As condigdes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta
Instrugéo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas
condigdes de uso.

ASSESSORIACIENTIFICA

Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@katal.com.br
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[ siMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS |

“IN VITRO”

Conteldo suficiente para <n> testes

Data limite de ufilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cadigo do Produto

Produto para Diagnéstico “In Vitro”
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