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Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

AMILASE +

APRESENTAGCAO
Artigo n° Apresentagéo
2080075VET R1:3x20mL+R2:1 x15mL
FINALIDADE

Reagente de diagnostico in vitro para determinagdo quantitativa de Alfa
Amilase em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO12

As alfa-amilases séo enzimas hidroliticas que transformam o amido em
maltose. No corpo humano as alfa-amilases séo formadas em diferentes
6rgaos: a amilase pancreatica é produzida pelo pancreas e liberada no
trato intestinal; a amilase salivar é sintetizada nas glandulas salivares e
secretada na saliva. A amilase presente no sangue é eliminada através
do rim e excretada na urina. Portanto, a elevagéo da atividade da amilase
sérica é refletida em um aumento da atividade da amilase urinéria. A
dosagem da alfa-amilase no soro e na urina é utilizada principalmente
para o diagndstico de desordens pancreaticas bem como para detectar o
desenvolvimento de complicacdes. Na pancreatite aguda a atividade da
amilase sanguinea aumenta dentro de poucas horas apds o inicio da dor
abdominal, alcanca picos ap6s aproximadamente 12 horas e retorna aos
valores de referéncia no maximo apés 5 dias. A especificidade da alfa-
amilase para as desordens pancreaticas ndo € muito alta, assim como
niveis elevados de amilase sdo dosados também em vérias doengas néo
pancreaticas como, por exemplo, parotidites e insuficiéncia renal.
Portanto, para confirmacdo de pancreatite aguda deve ser dosada
adicionalmente a lipase.

METODO

Teste fotométrico enzimatico, no qual o substrato 4,6-etilideno-(G7)-p-
nitrofenil-(G1)-a-D-maltoheptaosidio (EPS-G7) é clivado pela alfa-
amilase em varios fragmentos. Em uma segunda etapa esses fragmentos
sdo hidrolisados pela a-glicosidase produzindo glicose e p-nitrofenol. O
aumento na absorbancia representa a atividade da amilase total
(pancreética e salivar) na amostra 34.

PRINCIPIO

SEPS-G7 + 5H,0 % Amikse

2 Etilideno - G5 + 2 G2PNP
+ 2 Etilideno - G4 + 2 G3PNP
+ Etilideno - G3 + G4PNP
2G2PNP + 2G3PNP + GAPNP + 14H,0 - Clcosidas &
(PNP = p-Nitrofenol, G =Glicose)

5PNP+14G

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1 Tampéao Good’s pH 7,15 0,1 mol/L
NaCl 62,5 mmol/L
MgCl2 12,5 mmol/L
a-Glicosidase >2 KU/L

R2 Tampéo Good’s pH 7,15 0,1 mol/L
EPS-G7

(4,6-etilideno-(G7)-p-Nitrofenil-(G1)-a-D-
maltoheptasideo)

8,5 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a
contaminacao for evitada. Ndo congelar os reagentes!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Saliva e pele contém alfa amilase, portanto nunca pipetar
reagentes com a boca e evitar contato dos reagentes com a
pele.

2. Os reagentes contem azida sodica (0,95 g/L) como
conservante. N&o ingerir! Evite contato com a pele e
mucosas.

3.  O-reagente 1 contém material de origem animal. Manusear o
produto como potencialmente infeccioso, de acordo com as
precaucdes universais e boas praticas de laboratério clinico.

4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados 5.
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5. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as
precaucdes necessarias para 0 manuseio de reagentes de
laboratério. Para um diagnostico final, os resultados devem
sempre ser correlacionados com o histérico médico do
paciente, exames clinicos e outros resultados.

6.  Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

Partida com Substrato
Os reagentes estdo prontos para o uso.
Partida com Amostra

Misturar 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex: 20 mL R1 + 5 mL R2) = mono reagente

Estabilidade: 4 semanas a 15-25°C
6 meses a 2-8°C

O mono reagente deve ser protegido da luz!
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Solugéo NaCl 9 g/L
Equipamento geral de laboratério
Espectrofotdmetro

Centrifuga

Banho-maria

Crondémetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas
Agua destilada ou deionizada

COoNoOrWNE

AMOSTRA

Soro ou plasma heparinizado

Estabilidade:
2 dias em 4 - 8°C

Descarte espécimes contaminados.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Comprimento de onda Hg 405 nm

Caminho 6ptico lcm

Temperatura 37°C

Medicéo Contra o branco de reagente.

Partida com Substrato

Soro ou plasma
Branco Amostra
Amostra ou calibrador - 20 pL
Agua destilada 20 uL -
Reagentel 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar por aproximadamente 1 min, entdo adicionar:
Reagente 2 | 250 pL | 250 pL

Misturar, ler a absorbancia (A1) ap6s 2 min e disparar o crondmetro. Ler a
absorbancia novamente ap6s 1, 2 e 3 min.

Partida com Amostra

Soro ou plasma

Branco Amostra
Amostra ou calibrador - 20 uL
Agua destilada 20 uL -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, ler a absorbancia (A1) ap6s 2 min e disparar o crondmetro. Ler
a absorbancia (A2) novamente apés 1, 2 e 3 min.

CALCULO

Com fator

A partir das leituras de absorbéncia, calcular AA/min e multiplicar pelo
fator correspondente da tabela abaixo:

AA/min x Fator = Atividade da Amilase [U/L]
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Partida com substrato  Partida com amostra
Soro ou plasma 5670 4554

Com calibrador

Alfa-Amilase [U/L] = AA/minamostra X Conc. Cal. [U/L]
AA/mincai,

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibracdo em sistemas fotométricos, o soro calibrador Biofocovet
é recomendado. Para controle de qualidade interno o soro controle N
Biofocovet e o soro controle P Biofocovet devem ser medidos. Cada
laboratério deve estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em
recuperacéo de controles.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagcéo
do produto e as informagGes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrucoes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Caracteristicas de desempenho

As caracteristicas de desempenho foram avaliadas com amostras
humanas e podem diferir dos resultados obtidos com varios espécimes
animais.

Faixa de medicéo até 2000 U/L.
No caso de atividades mais elevadas medir novamente as amostras ap6s
diluigdo manual com solugéo NaCl (9 g/L).

Limite de detecgédo *** 3 U/L
Estabilidade a bordo 4 semanas
Estabilidade de calibracao 2 semanas
Substéanciainterferindo Interferéncias | Concentragéo
<10% até de analito
[U/L]
Acido ascorbico 30 mg/dL 96.3
Bilirrubina (conjugada) 70 mg/dL 86.3
70 mg/dL 194
Bilirrubina (n&o julgado) 70 mg/dL 84.3
70 mg/dL 192
Hemoglobina 550 mg/dL 63.6
550 mg/dL 229
Lipemia (triglicérides) 1000 mg/dL 82.4
1000 mg/dL 150

Para obter mais informag6es sobre substancias interferentes, consulte
Young DS. Efeitos de Drogas em Testes Laboratoriais Clinicos. 5°. ed.
Volume 1 e 2. Washington, DC: A Associagdo Americana de Imprensa
de Quimica Clinica, 2000.

de acordo com o documento CLSI EP17-A, Vol. 24, Ndo. 34

Fator de conversao
a-Amilase [U/L] x 0,0167 = a-Amylase [pkat/L]

Faixa de referéncia

Chemistry. 3rd ed. Saunders
Company;1999.p.689-98.
3. Kruse-Jarres JD, Kaiser C, Hafkenscheid JC, Hohenwallner W,

Stein W., Bohner J et al. Evaluation of a new alpha amylase assay

Philadelphia: W.B

using 4,6-ethylidene-(G7)-1-4-nitrophenyl-(G1)-alpha-D-
maltoheptaoside as substrate. J Clin Chem Biochem 1989;27:103-
13.

4. Schumann G, Bonora R, Ceriotti F Férar G et al. IFCC primary
reference procedure for the measurement of catalytic activity
concentrations of enzymes at 37°C. Clin Chem Lab Med
2006;44(9):1146-1155.

5. Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention. ClinChemLabMed
2007;45(9):1240-1243.

6. Guder WG, Zawta B et al. The Quality of Diagnostic Samples. 1st
ed. Darmstadt: GIT Verlag; 2001. p. 50-1.

7. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Testes. 5t ed.
Volume 1 and 2. Washington, DC: The American Association for
Clinical Chemistry Press 2000.

8. Junge W, Wortmann W, Wilke B, Waldenstroem J et al.
Development and evaluation of assays for determination of total and
pancreatic amylase at 37 °C according to the principle
recommended by the IFCC. Clin Biochem 2001;34:607-15.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a salde para diagnéstico in vitro

Cuidado

Consultar as instru¢des para utilizagéo

Material reciclavel

N&o rejeitar diretamente para o ambiente

Cadigo do lote

Data de fabricacéo

Validade

Riscos biol6gicos

Altamente téxico

Corrosivo

OO @Bk E =N B> B~ |k

Nocivo

.o d .t

CAO GATO Unidade

207 - 1085 504 - 1745 U/L

As faixas de referéncia foram validadas pela DiaSys USA de
acordo com as normas do National Reference Laboratory.

Cada laboratério deve verificar se as faixas de referéncia sao
transferiveis para sua prépria populagdo animal e determinar
as proprias faixas de referéncia, se necessario.
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ASSESSORIA TECNICA

Para esclarecimentos de dlvidas e assessoria técnica ligue:
(31) 3309-9262

e-mail: service@focovet.com.br

‘ CNPJ: 04.842.199/0001-56

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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