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         -AMILASE - DIRETO 

 SUBSTRACTO DIRETO 

-AMYLASE - DIRECT 

COD 12550     5 x 20 mL 

Unicamente para utilização in vitro no laboratório clínico 

 

UTILIZAÇÃO PREVISTA 

Reagente para medir a concentração de -amilase no soro, plasma ou urina humana. Os 

valores obtidos são úteis no diagnóstico e no tratamento da pancreatite aguda e crónica. 

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores A25 e A15 da BioSystems ou noutro 
analisador de características similares. 

SIGNIFICADO CLÍNICO 

A -amilase cataliza a hidrólise dos enlaces -1,4 dos carbohidratos constituídos por unidades 

de -D-glucose, originando a formação de dextranos, maltose e glucose. A -amilase produz-
se principalmente no pâncreas exocrino (tipo-P) e nas glândulas salivares (tipo-S) ainda que 
tambem se encontrem nos tecidos. 

A medição da actividade da amilase no soro e urina tem utilidade principalmente para o 
diagnóstico de doenças pancreáticas como a pancreatite crónica ou aguda. A hiperamilasemia 
tambem pode ser devida á insuficiência renal, dor abdominal aguda, tumor nos pulmões e 
ovários, lesões nas glándulas salivares, macroamilasemia, cetoacidose diabética, doença do 
trato biliar, trauma cerebral, alcoolismo crónico e medicamentos (opiáceos)1,2. 

O diagnóstico clínico não deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um 
ensaio e deve incluir os dados clínicos e laboratoriais. 

FUNDAMENTO DO MÉTODO 

A -amilase cataliza a hidrólise de 2-cloro-4-nitrofenil-maltotriósido (CNP-G3) a 2-cloro-4-
nitrofenol (CNP). A concentração catalítica  determina-se a partir da velocidade de formação do 
2-cloro-4-nitrofenol, medido a 405 nm3-5. 

                                      CNP – G3        CNP + maltotriosa  

ÍNDICE E COMPOSIÇÃO 

A. Reagente: 5 x 20 mL. MES 50 mmol/L, cloreto de cálcio 5 mmol/L, cloreto de sódio 300 
mmol/L, tiocianato de sódio 450 mmol/L, CNP-G3 2,25 mmol/L, pH 6,1. 

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE 

Armazenar a  2 ºC a 8 ºC. 

Depois de abertos, os componentes são estáveis até à data de validade indicada no rótulo, se 
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminação durante a utilização.  

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento 
refrigerado do analisador são estáveis durante 2 meses. 

Sinais de degradação: Absorvância do espaço sobre o limite indicado em “Parâmetros de 

ensaio”. 

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS (NÃO FORNECIDOS)   

Calibrador de Bioquímica (BioSystems cód. 18011) ou Calibrador de Bioquímica Humano 
(BioSystems cód. 18044). 

PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 

O Reagente está pronto para o seu uso. 

AMOSTRAS 

Soro, plasma ou urina recolhidos mediante procedimentos standard. 

A -amilase no soro ou plasma é estável durante 1 mês a 2-8ºC. Deve utilizar-se a heparina 
como anticoagulante. 

A -amilase na urina é estável durante 1 mês a 2-8ºC desde que o pH se ajuste 
aproximadamente a 7 para a conservação. Centrifugar ou filtrar antes de iniciar a determinação. 

CALIBRAÇÃO 

Todos os días deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada 
2 meses, depois de uma mudança de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo 
de qualidade o exigirem. 

CONTROLO DE QUALIDADE 

Recomenda-se o uso dos Soros Controlo Bioquímica níveis I (cód. 18005, cód. 18009 e cód. 
18042) e II (cód. 18007, cód. 18010 e cód. 18043) e Urina Controlo de Bioquímica (cód. 18054 
e cód. 18066) para verificar a exatidão do procedimento de medição. 

Cada laboratório deve definir o seu próprio programa de controlo de qualidade interna e os 
procedimentos para as ações corretoras se os resultados de controlo não estiverem dentro dos 
limites aceitáveis. 

VALORES DE REFERÊNCIA 

Temperatura reacção Soro, plasma Urina 
 U/L µkat/L U/L µkat/L 

25ºC 12-45 0,21-0,75 < 180 < 3,00 

30ºC 17-60 0,28-1,00 < 240 < 4,00 

37ºC6,7 22-80 0,37-1,33 < 321 < 5,35 

Os valores a 25ºC e a 30ºC foram obtidos a partir dos 37ºC utilizando um factor de conversão.  

Estes valores dão-se únicamente a título orientativo; é recomendável que cada laboratório 
estabeleça os seus próprios intervalos de referência.  

 

 

CARACTERÍSTICAS METROLÓGICAS 

Os seguintes dados foram obtidos usando um analisador A25. Os resultados são similares aos 
do A15. 

 Limite de detecção: 10,9 U/L = 0,18 kat/L. 

 Limite de linearidade: 1300 U/L = 21,6kat/L. 

 Precisão: 

Concentração média Repetibilidade (CV) No laboratório (CV) 

130 U/L = 2,17 kat/L 1,6 % 2,6 % 

635 U/L = 10,59 kat/L 0,9 % 2,3 % 

 Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes não apresentam diferenças 
significativas quando são comparados com reagentes de referência. A informação das 
experiências comparativas está disponível a pedido. 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO 

 Interferências: a bilirrubina (até 20 mg/dL), a hemólise (hemoglobina até 250 mg/dL) e a 

lipemia (triglicéridos até 1000 mg/dL) não interferem. Outros fármacos e substâncias podem 
interferir7. 
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PARÂMETROS DE ENSAIO: 

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automáticos. Em muitos 
deles, as instruções específicas aplicáveis estão disponíveis a pedido. 

R1: utilizar o reagente A. 

 A25 A15 

GERAL     

None AMYLASE DIRECT AMYLASE DIRECT 

Tipo de amostra SER /URI SER / URI 

Modo de análise cinética mono-reagente cinética mono-reagente 

Unidades U/L U/L 

Teste de Turbidimetria não não 

Decimais 0 0 

Tipo de reação crescente crescente 

PROCEDIMENTO   

Modo de leitura monocromática monocromática 

Filtro principal 405 405 

Filtro de referência - - 

Amostra 6 6 

Vol. R1 300 300 

Vol. R2 - - 

Lavado 1,2 1,2 

Leitura 1 (ciclo) 5 4 

Leitura 2 (ciclo) 14 10 

Reagente 2 (ciclo) - - 

Fator de pré-diluição  - / 2  - / 2 

CALIBRAÇÃO E BRANCO   

Tipo de calibração múltiplo múltiplo 

Número de calibradores - - 

Curva de calibração - - 

OPÇÕES   

Limite de absorção do branco 0,500 0,500 

Limite do branco cinético - - 

Limite de linearidade 1300 / 2600 1300 / 2600 

Substrato consumido - - 
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