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PROCEDIMENTO DE CALIBRAGAO/CALCULOS

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo da atividade enzimatica da alfa-amilase no soro.

PRINCiPIO DO METODO

Este kit utiliza o substrato GalG2-CNP (2-cloro-4-nitrofenil-galacto piranosil maltodiose) que é
diretamente hidrolisado pela o - amilase da amostra produzindo cloronitrofenol (CNP). O CNP
absorve luz em 405 nm, e a velocidade de aparecimento da cor é diretamente proporcional a
atividade enzimatica. Alfa-amilase

GalG2-CNP GalG2 + CNP

Usando as leituras das absorbéncias, calcular a média da variagdo da absorbédncia por minuto
(AA/min):
(AA/min) = (As - Ao) + (A - Ar) + (As - A
3

A atividade da a-amilase na amostra é calculada pela multiplicagdo do AA/min pelo seguinte
fator:

[ Amilase (U/L) = AA/min x 6196

Exemplo:

A;=0,200 A;=0,207/A,=0,214 A;=0,220

AA/min = (0,207 - 0,200) + (0,214 - 0,207) + (0,220 - 0,214)
3

AA/min = 0,007

Amilase (U/L) = 0,007 x 6196 = 43,37 U/L

OBS: Para célculo de Fator nas adaptagdes em analisadores automaticos utilizar coeficiente de
absortividade do GalG2-CNP = 16,3.

Niveis Niveis
Parotidite Insuficiéncia pancreatica
Pancreatite aguda Fibrose cistica avancada
Mact i i b ias graves
Gravidez ectépica
Oclusdo érica
Quei graves
Lesdo de glandula salivar
Doenga intra-abdominal (peritonite,

apendicite aguda etc.)
Insuficiéncia renal grave
Obstrugdo das vias biliares
Obstrugdo intestinal

Obstrugao do canal pancreético
Cancer de pancreas

C i diabética

COMPOSIGAO DOS REAGENTES

SENSIBILIDADE E LINEARIDADE

Neoplasias (pulmdo ou ovario)

Tamp&o MES 50 mmol/L pH 6,00; Cloreto de sédio 70 mmol/L;
Cloreto de Calcio 6 mmol/L; GalG2-CNP 2,22 mmol/L; Azida Sédica Iz‘
0,095%.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

- Sensibilidade metodoldgica:

Calculado: 6,19 U/L / Experimental: 3,167 U/L

- Linearidade: 1000 U/L para amostras sem dilui¢do. Para valores superiores, diluir a amostra com
NaCl 150 mM (0,9%), realizar nova dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluigdo (ver observagdo em PROCEDIMENTO TECNICO).

OBSERVACOES

Estabilidade: Estavel até a data de validade do kit que estd impressa no rétulo da

LIMITAGOES DA TECNICA

e Ndo usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

e Conservarde2a8°C.

e Os reagentes devem permanecer fora da temperatura especificada somente o tempo
necessdrio para a realizagdo dos testes.

e N3o congelar e manter ao abrigo da luz.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

Espectrofotdmetro ou fotémetro para leitura em 405 nm.
Banho de 4gua, termostatizado a 37 °C.

Pipetas de vidro e/ou autométicas.

Reldgio ou Crondmetro.

® Tubos de ensaio.

e Anticoagulantes (ndo utilizar)
Fluoreto, oxalato, citrato e EDTA interferem produzindo resultados falsamente diminuidos.
* Hemodlise, Ictericia e Lipemia
Hemoglobina > 180 mg/dL/ Bilirrubina > 20 mg/dL / Triglicérides > 1500 mg/dL
* Medicamentos
- Valores falsamente elevados: Meperidina, codeina, morfina, alcool, diuréticos, salicilatos e
tetraciclina.

1. O laboratdério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de particulas para a

agua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagGes e deve definir as especificagbes ou tipos

de agua que os atenda. Uma vez que a pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de

purificagdo deve ser validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as

especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

2. A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais para a
ili dos reag eob 0 de re corretos.

GARANTIA DE QUALIDADE/SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo testados pelo
Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade ionada na de ap do, desde que armazenados e transportados
nas I

digd ificadas. Os dados relativos ao Controle de Qualidade deste produto ou

CONTROLE DA QUALIDADE

qualquer divida na utilizagdo deste kit, entrar em contato com a Assessoria Cientifica da

CUIDADOS E PRECAUGCOES

e O kit destina-se somente para uso diagndstico in vitro veterinario.

® Asamostras a serem analisadas devem ser tratadas como material potencialmente infectante.

o Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico.

e Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC)
e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Satde (PGRSS).

® As informagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone +55 35 3214 4646.

e N3o misturar reagentes de lotes diferentes.

e N3o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo cruzada.

e N3o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em desacordo com o
especificado na FISPQ do produto.

e Evitar deixar os reagentes fora das condigdes de armazenamento especificadas, quando os
mesmos ndo estiverem em uso.

e Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis especificas para cada amostra, controle,
padrdo/calibrador e reagente.

e O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao do liquido nos tubos de ensaio que
contém as reagdes.

e Cuidados a serem tomados para evitar a contaminag3o do R1: N3o pipetar o reagente com a

Todo laboratério clinico deve manter um programa de controle interno da qualidade que defina
claramente os objetivos, procedimentos, normas e critérios para limites de tolerancia, agdes
corretivas e registro das atividades. Ao mesmo tempo, deve ser mantido um sistema definido
para monitorar a variabilidade analitica que ocorre em todo sistema de medigdo.

O uso de controles para avaliar a imprecisdo das determinagdes deve ser pratica rotineira no
laboratério. Sugere-se usar um controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisdo e outro
controle com valor em outra faixa de significancia clinica. A aplicagdo do sistema de regras
multiplas de Westgard para avaliagdo do estado de controle também é recomendavel.

O laboratério deve participar de programas de controle externo de qualidade a fim de verificar a
exatiddo de seus resultados.

Para Calibragdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro
calibrador e dos soros controles abaixo:

Ltda, através do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo email sac@biotecnicaltda.com.br

AUTOMAGAO

Este procedimento é automatizavel na maioria dos analisadores.

Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br

APRESENTAGOES

1 R1 2x15mL Z 30 (1mL)

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Soro Calibrador - Autocal Vet 90.039.00
Soro Controle Normal — Quantinorm Vet REF 90.040.00
Soro Controle Patoldgico — Quantialt Vet 90.041.00
VALORES DE REFERENCIA
37°C
Canino 1519 — 2665
Felino 315-1181

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomenddvel que cada laboratério
estabelega seu préprio intervalo de referéncia.
Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): Amilase (U/L) x 0,017 = Amilase (uKat/L)

boca, ndo soprar, ndo usar material contaminado com saliva e suor, ndo préximo
ao frasco d ja que i dpicas de saliva e suor podem deteriorar
o reagente. Recomenda-se o uso de luvas de latex e depois de utilizar o R1 tampar,
proteger da luz e conservar de 2-8 °C.

AMOSTRA - PREPARO E ESTABILIDADE

e Soro: A a-amilase é estavel por até 7 dias se conservada em temperatura de 2 a 8 °C.

PROCEDIMENTO TECNICO

A) PREPARAGAO DOS REAGENTES
Reagente pronto para uso.

O reagente fechado é estavel até a validade impressa no rétulo se armazenado de 2-8 °C. Apés
aberto o reagente é estével 30 dias desde que tampado imediatamente ap6s 0 uso e arl

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Repetibilidade

A realizagdo de 20 determinagdes de uma mesma amostra em um mesmo dia, com valores
dentro da faixa de referéncia mostrou um Coeficiente de Variagdo de 3,81%.

Reprodutibilidade

A realizagdo de 10 determinagdes de uma mesma amostra, analisada em dias diferentes mostrou
um Coeficiente de Variagdo de 2,04%.

Especificidade Analitica

A comparagdo com um método similar, ja validado, mostrou um coeficiente de correlag3o, r, igual
a 0,995 a partir de amostras obtidas de pacientes de ambulatdrio. A equagdo de regressao obtida
foi Y =1,0031X - 3,3254.
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ical diagnosis

de 2-8 °C. Durante 0 manuseio os reagentes estdo sujeitos a contaminagdes de natureza quimica
e microbiana que podem provocar redugdo de estabilidade.

OBS: A absorbéncia do reagente superior a 0,600 em 405 nm, zerado com agua purificada indica
deterioragdo do mesmo.

Para as dosagens manuais em amostras de cdes e gatos, diluir previamente o soro 1:10 com
solugdo salina fisiolégica (NaCl 0,9%). Realizar a dosagem logo apés a diluicdo da amostra.
Calcular o resultado da amostra multiplicando por 10 o valor liberado pelo equipamento.

B) PROCEDIMENTO
1. Pré-aquecer o Reagente durante trés minutos a 37 °C.
2. Pipetar em um tubo de ensaio:

Volume
[ R1 1,0 mL
| Amostra ouL

3. Homogeneizar e inserir no porta-cubetas termostatizado.
4. Apds 1 minuto anotar a absorbancia inicial (Ao) e efetuar novas leituras apds mais 1, 2 e 3
minutos (A, A; e A; respectivamente).
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A a-amilase é uma hidrolase que tem a fungdo de degradar complexos de carboidratos. Sdo
conhecidas duas isoenzimas: a pancredtica e a salivar que estdo presentes na proporgao de 40:60
em individuos sadios. As dosagens da amilase sérica e urinaria sdo amplamente utilizadas no
diagndstico de doengas do pancreas, bem como na investigagdo da fungdo pancreatica. Na
maioria dos pacientes com pancreatite aguda, seus niveis séricos elevam-se de 2 a 12 horas apds
o inicio do episddio, atingindo pico em 24 horas e retornando ao valor normal entre 48 e 72
horas. A magnitude da elevagdo sérica ndo é diretamente relacionada com a gravidade do
envolvimento pancreatico, mas indica, com grande probabilidade, um diagnéstico de pancreatite
aguda. Aumentos da amilase sérica ndo sdo necessariamente devidos & pancreatite. Tumores de
pulmao e de ovario podem produzir hiperamilasemia em torno de 50 vezes maior que o valor de
referéncia. Na insuficiéncia renal estd aumentada em propor¢do a extensdo do
comprometimento renal. Amilase sérica normal pode ser encontrada em pacientes com
pacreatite aguda (em torno de 20%). Em episédios agudos de pancreatite cronica, niveis de
amilase podem estar ligeiramente aumentados, porém, freqiientemente, permanecem em niveis
normais. A amilase pode ligar-se a proteinas (ex: imunoglobulinas), formando complexos de alto
peso molecular denominados macroamilases. Isso é caracterizado por amilase sérica elevada e
urindria normal e pode ocorrer em individuos sadios sem significado clinico.

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Conteudo sufidente para<n>

Consultar Instrugdes de Uso
Consult Instructions for use testes
Contains sufficient for <n>tests

Consultar Instrucciones de Uso
Contenido suficiente para <n>ensayos

Codigo Limite de temperatura
Temperatura limite

Codigo

Data limite de utilizagao (dltimo

Para uso diagnostico in vitro
For in vitro diagnostic medical
device

Para uso em diagnostico in vitro

Nocivo/ Irritante
Harmful / Irritant
Nocivo / Irritante’

Nurmero de lote dia do més)/Use by (last day of

Batch code -

B O e lote the month)Estable hasta (ultimo
dia del mes)

Reagente e seu
R |<n>| niimero/abreviagdo /Reagent
and its
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