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Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

Teste de cor cinético para a determinagéo quantitativa de a-amilase, [1,4-a-D-glucano 4-glucanohidrolase, EC 3.2.1.1],
no soro, plasma e urina humanos em analisadores Beckman Coulter.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Referéncia 23

As amilases sdo um grupo de hidrolases que fraccionam os hidratos de carbono complexos compostos por unidades de
alfa-D-glicose ligadas pelos atomos de carbono 1 e 4 localizados em residuos de glicose adjacentes. No oganismo, a
amilase encontra-se presente em diversos 6rgaos e tecidos. A concentragdo mais elevada esta presente no pancreas,
onde a enzima é sintetizada pelas células acinares e depois segregada para dentro do tracto intestinal através do
sistema tubular pancreético. As glandulas salivares também segregam uma potente amilase que inicia a hidrélise dos
amidos enquanto o alimento ainda se encontra na boca e no esdéfago.

As doencas resultantes da elevagéo da alfa-amilase no plasma incluem: pancreatite aguda, parotidite, alcoolismo,
insuficiéncia renal e doengas como a hepatite virica, SIDA, febre tifdide, sarcoidose e traumatismo no abdémen superior.
Ocorre também um aumento detectavel de amilase apés um procedimento de ERCP (Colangiopancreatografia
Endoscdpica Retrograda).

Na pancreatite aguda, a amilase aumenta 5 a 6 horas apds o inicio dos sintomas e permanece elevada durante 2 a 5
dias. O aumento na actividade plasmatica nao reflecte a gravidade da doencga e reciprocamente, a destruicdo extensa
do pancreas pode ndo causar um aumento significativo da concentragao plasmatica da alfa-amilase pancreatica.

A alfa-amilase é excretada por filtracdo glomerular e depois 50% ¢é reabsorvida pelos tubulos. Esta reabsorgao é
significativamente reduzida em casos de lesdes tubulares transitérias, apés queimaduras, na presencga de cetoacidose
diabética e pancreatite aguda bem como proteindria, resultando num aumento da eliminagdo da alfa-amilase. A
medicao da alfa-amilase na urina é indicada na investigagdo de hiperamilasemia associada com macroamilasemia
ou insuficiéncia renal. A hipoamilasemia foi observada em fibrose cistica avangada, doenga hepatica grave e
pancreatectomia. Devido também a concentragdo diminuida da fracgao salivar, a hipoamilasemia foi detectada em
individuos obesos.

METODOLOGIA

Referéncia4

O ensaio de cor a-amilase emprega 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-maltotriosideo (CNPG3) como substrato. Este substrato
reage directamente com a-amilase e ndo exige a presenga de enzimas auxiliares. A libertacdo de 2-cloro-4-nitrofenil
(CNP) do substrato e o resultante aumento da absorvancia a 410 nm é directamente proporcional a actividade de
a-amilase na amostra.
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ESQUEMA DA REAGAO QUIMICA

a-amilase
CNPG3 + H,O _ CNP + Maltotriose

AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado. Devem ser evitadas amostras hemolisadas e altamente ictéricas; separe das células
sanguineas assim que possivel.

Estavel no soro e no plasma durante 7 dias quando armazenado a 2...25 °c.5
Deve-se evitar o plasma com EDTA, oxalato e citrato. 8
Urina: Amostra com colheita marcada ou aleatéria.! Ajustar o pH a aproximadamente 7,0 antes do armazenamento.®

Estavel na urina durante 10 dias quando armazenado a 2...8 °C e durante 2 dias quando armazenado a 15...25 °c.5

REAGENTES

AVISOS E PRECAUGOES

Tome as precaucdes normais necessarias para manusear todos os reagentes de laboratério.
Elimine todo o material desperdigcado de acordo com as directrizes locais.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentragao final dos componentes reactivos:

MES (pH 6,05) 36,1 mmol/L
Acetato de calcio 3,60 mmol/L
NaCl 37,2 mmol/L
Tiocianato de potassio 253 mmol/L
CNPG3 1,63 mmol/L
Conservantes

As concentragbes dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit sdo as concentracdes
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composigcdo dos reagentes que é apresentada nas Instru¢des de utilizacdo é a
concentragao final destes componentes na cuvete de reagao apds adigdo de R1, Amostra e R2.

/N cuIDADO

A azida sodica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagao de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apds a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminacgao
de azida sodica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranca esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

PREPARAGCAO DO REAGENTE

Os reagentes estao prontos e ser utilizados e podem ser colocados directamente no analisador.

Deve-se tomar cuidado ao manipular este reagente para evitar a contaminagdo com a pele e fluidos corporais.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Estes reagentes séo estaveis, se ndo forem abertos, até a data de validade quando armazenados a 2...8 °C. Uma vez
abertos, os reagentes mantidos no analisador sao estaveis por 30 dias.

Elimine os reagentes caso seja observada qualquer descoloragao.

CALIBRAGAO

INFORMAGCOES DE CALIBRAGAO

O ensaio é efetuado no modo MB. Para disponibilizar uma abordagem expressiva de forma a gerar o fator MB especifico
do analisador, recomenda-se a utilizagao de 5 eventos de calibragao separados. Deve ser utilizado um novo frasco de
calibrador para cada um destes processamentos ao utilizar o calibrador de sistemas Cat. N.° 66300 para aplicagdo
de soro e o calibrador de urina Cat. n.° B64606 no modo de calibracdo AB. Quando calcular o fator médio das séries
separadas, os dados devem ser examinados para detegédo de valores atipicos 6bvios, que devem ser repetidos e
substituidos. Para o AU2700/AU5400, este procedimento necessita de ser executado em cada anel. Os procedimentos
de controlo de qualidade devem ser realizados imediatamente apds a calibragdo de acordo com as boas praticas
laboratoriais.

Os valores do calibrador sédo aferidos de acordo com um calibrador principal da Beckman Coulter.

Recomenda-se o restabelecimento do factor MB especifico do analisador quando for substituida uma pega importante
do analisador.

Recomenda-se a medi¢cdo do branco de reagente quando se muda para um lote novo de reagente.
CONTROLO DE QUALIDADE

Podem ser usados os Controls Cat. No. ODCO0003 e ODC0004 ou outros materiais de controlo com valores
determinados pelo sistema Beckman Coulter para a aplicagao de soro/plasma.

Os controlos de quimica de urina da Biorad Liquichek, n.° de catalogo 397 e 398 ou outros materiais de controlo com
valores determinados por este sistema Beckman Coulter, podem ser utilizados para a aplicagcao de urina.

Cada laboratério deve estabelecer a sua propria frequéncia de controlo.

As boas praticas laboratoriais sugerem que os controlos sejam executados todos os dias em que forem analisadas
amostras de doentes e sempre que for realizada a calibragdo. Os valores obtidos para os controlos devem situar-se
entre limites especificados, conforme definido pelo utilizador. Caso sejam detectadas tendéncias ou alteragbes subitas
nos valores, rever todos os parametros operacionais.

Cada laboratdrio deve estabelecer normas para acgao correctiva a executar caso os valores dos controlos n&o estejam
dentro dos limites especificados.
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PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

Consulte o Guia do utilizador/as Instrugbes de utilizacdo adequados do analisador AU da Beckman Coulter relativamente
as instrugdes de ensaio especificas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaragao de utilizagdo
pretendida.

CALCULOS
Os analisadores Beckman Coulter calculam automaticamente a actividade de a-amilase de cada amostra.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Soro/PIasma3 22 - 80 U/L (0,36 — 1,33 pkat/L)
7 42 — 321 U/L (0,7 — 5,35 pkat/L)

Os valores esperados podem variar com a idade, o sexo, o tipo de amostra, a dieta e a localizagdo geografica. Cada
laboratdrio deve verificar a possibilidade de transferéncia dos valores esperados para a sua prépria populacao e, se
necessario, determinar o seu préprio intervalo de referéncia de acordo com as boas praticas laboratoriais. Para efeitos
de diagndstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames
clinicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

INTERFERENCIAS

Urina

Os resultados dos estudos com soro levados a cabo para avaliar a susceptibilidade do método a iinterferéncias foram
0s seguintes:

Ictericia: Interferéncia inferior a 10% até 20 mg/dL ou 342 pmol/L bilirrubina
Hemodlise: Interferéncia inferior a 10% até 2,5 g/L hemoglobina
Lipémia: Interferéncia inferior a 5% até 1000 mg/dL Intralipid.

Eltrombopag e seus metabolitos poderao interferir com este ensaio, causando resultados de paciente baixos incorretos.

Os resultados dos estudos com urina levados a cabo para avaliar a susceptibilidade do método a interferéncias foram
0s seguintes:

Ascorbato: Interferéncia inferior a 10% até 50 mg/dL de ascorbato
Ictericia: Interferéncia inferior a 10% até 40 mg/dL ou 684 pmol/L bilirrubina
Hemolise: Interferéncia inferior a 5% até 5 g/L de hemoglobina

Consulte Young8 para mais informagdes sobre substancias que interferem.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluidos nesta seccgéo sao representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratério podem ser diferentes destes valores.
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LINEARIDADE

O teste ¢ linear no intervalo de actividade enzimatica entre 10 — 2000 U/L (0,2 — 33,3 pkat/L) para soro e plasma. O
teste é linear no intervalo de actividade enzimatica entre 5 — 4800 U/L (0,1 — 80 pkat/L) para urina.

SENSIBILIDADE
O nivel minimo detetavel utilizando definicdes de soro num analisador AU5800 foi estimado em 1 U/L.

O mais baixo nivel detectavel utilizando programacao para urina num analisador AU2700 foi estimado em 2 U/L.

O mais baixo nivel detectavel representa o mais baixo nivel de a-amilase que pode ser medido e que pode ser distinguido
do zero. E calculado como a média absoluta mais trés desvios padrao de 20 ensaios de uma amostra sem analito.

COMPARAGAO DE METODOS

Foram utilizadas amostras de soro de pacientes para comparar este ensaio entre os analisadores AU5800 e AU2700.
Os resultados da analise de regressao linear foram os seguintes:

y = 1,035x - 2,498 r = 1,000 n = 106 Intervalo da amostra = 12—-1889 U/L

Foram utilizadas amostras de urina de doentes para comparar este ensaio a-Amylase OSR6106 no AU2700 com outro
ensaio de a-amilase disponivel comercialmente. Os resultados da analise por regressao linear foram os seguintes:

y =1,067x — 4,492 r = 0,995 n =125 Amplituide de amostras = 18 — 339 U/L

PRECISAO

Os dados seguintes foram obtidos através de um analisador AU5800 utilizando trés «pools» de soro analisados durante
20 dias.

n =80 Intra ensaio Total

Média U/L DP CV% DP CV%
50 0,7 1,4 0,93 1,9
140 1,53 1,1 2,69 1,9
1533 18,78 1,2 28,12 1,8

Os dados seguintes obtiveram-se num AU640, utilizando 3 séries de urina analisadas num periodo de 20 dias.

n =80 Intra ensaio Total

Média U/L DP CV% DP CV%
45,97 0,69 1,51 2,13 4,64
494,94 3,99 0,81 14,1 2,85
3207.84 50,73 1,58 101,63 3,17

INFORMAGOES ADICIONAIS

O DxC 700 AU requer que cada aplicacdo de reagente tenha um formato padrdo de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessario para permitir o carregamento automatizado das informacdes do
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calibrador para cada aplicagdo como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuido a cada aplicagdo para este ensaio.

Nome do Ensaio Descricao
AMY1N Amilase (soro)
AMY1N Amilase (urina)

Notas de rodapé da folha de programagao

# Definido pelo utilizador

* Valores definidos para trabalhar em U/L. Para trabalhar em unidades do Sl (ukat/L) dividir por 60.
§ Para utilizar apenas no modo AB; para mais instrugdes, consulte o folheto

HISTORICO DE REVISOES

Marcagao CE removida.

Histérico de revisao da versao anterior

Novos idiomas adicionados
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