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o-AMILASE-DIRETO
00D 27850 00D 23550 c E 0197 SUBSTRATO DIRETO
UTILIZAGAO PREVISTA Deve ser determinado um branco de reagente diariamente e uma calibragéo realizada pelo

Reagente para a medicdo quantitativa da concentragéo de o-amilase no soro, plasma ou urina
humanos, como auxiliar no diagnéstico de doengas pancreaticas na populagéo em geral. O
reagente destina-se a ser utilizado nos analisadores BioSystems BA200 e BA400.
Exclusivamente para uso profissional em diagnéstico in vitro em laboratérios clinicos.

BENEFiCIO CLINICO

Os ensaios da atividade da o-amilase no soro e na urina sdo muito Uteis na avaliagdo de
doengas pancreaticas, tais como a pancreatite aguda ou cronica. A hiperamilasemia pode
também ser devida a insuficiéncia renal, dor aguda do abdémen, tumores dos pulmdes e dos
ovarios, lesdes das glandulas salivares, macroamilasemia, cetoacidose diabética, doenga das
vias biliares, traumatismo cerebral, alcoolismo cronico e medicamentos (opiaceos)'2.

Com base em diretrizes e livros de texto clinicos, e quando utilizada em conjunto com outras
tecnologias e opgbes de diagnostico, esta informagdo médica é Util para a avaliagéo de
variagdes da a-amilase. O diagnéstico clinico ndo deve ser feito com base nos achados de um
Unico resultado de teste, mas deve integrar ambos dados clinicos e laboratoriais.

PRINCIPIO DO METODO

A o-amilase catalisa a hidrdlise do 2-cloro-4-nitrofenil-malto-tridsido  (CNP-G3) em
2-cloro-4-nitrofenol (CNP). A concentragéo catalitica é determinada a partir da taxa de formagéo
do 2-cloro-4-nitrofenol, medida a 405 nm35,

o-amilase
CNP - G3 = > CNP + maltotriose
CONTEUDO E COMPOSIGAO
COD 21550 COD 23550
A. Reagente | 8x20mL 4x20mL

A. Reagente: MES 50 mmol/L, cloreto de célcio 5 mmollL, cloreto de sddio 300 mmollL,
tiocianato de s6dio 450 mmol/L, CNP-G3 2,25 mmoliL, pH 6,1.

Nenhum dos componentes pode ser considerado perigoso de acordo com a regulamentagdo
em vigor.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8 °C.

Os componentes séo estaveis uma vez abertos até a data de validade marcada na etiqueta se
forem mantidos a temperatura de armazenamento recomendada, bem fechados e for tida
precaucdo para prevenir a contaminagao durante a sua utilizagao.

Estabilidade a bordo: Os reagentes abertos e armazenados no compartimento refrigerado do
analisador mantém-se estaveis durante 2 meses.

Indicagdes de deterioragdo: Absorvancia do branco acima do limite indicado na parametrizagéo
do analisador.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Tomem as precaucgdes habituais necessarias para 0 manuseamento de todos os reagentes de
laboratério. A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores profissionais,
mediante pedido ou em https://einfo.bio. A eliminacdo de todos os residuos deve ser efetuada
de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave que possa ocorrer em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado a BioSystems S.A. e & autoridade competente, quando
aplicavel.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)
- Materiais de calibragdo. Veja-se a secgao Calibragéo.
- Materiais de Controlo de Qualidade. Veja-se a secgéo Controlo de Qualidade.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

O reagente é fornecido pronto a usar.

AMOSTRAS

Soro e plasma heparinizado recolhidos através de procedimentos padrdo. A o-amilase é
bastante estavel, mantendo a sua atividade na integra durante o armazenamento por 7 dias a
2-8°C e por 1 ano a -20 °CE.

A urina pode ser utilizada como amostra para andlises clinicas especificas. A c-amilase é muito
instavel em urina 4cida; ajuste o pH para um valor alcalino (ligeiramente acima de pH 7) antes
do armazenamento. Mantém-se estavel na urina durante 10 dias quando armazenada a uma
temperatura entre 2 e 8 °C57.

As informagdes sobre manipulagéo e armazenamento fornecidas aqui baseiam-se em dados ou
referéncias mantidos pelo fabricante. E da responsabilidade de cada laboratorio utilizar todas as
referéncias disponiveis e/ou os seus proprios estudos ao estabelecer critérios de estabilidade
alternativos para satisfazer necessidades especificas.

PARAMETROS DE TESTE E CALCULOS

Os parametros de teste e os calculos s@o programados nos analisadores BioSystems BA200 e
BA400.

CALIBRAGAO

Soro/plasma, urina: Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador de Bioquimica (BioSystems,
cédigo 18011) ou do Calibrador de Bioguimica Humano (BioSystems, codigo 18044) para a
calibragdo de rotina. Consulte as instrugdes de utilizagao correspondentes.

menos a cada 2 meses, apds a mudanga do lote de reagente ou conforme exigido pelos
procedimentos de controlo de qualidade.

O valor da a-amilase no Calibrador de Bioquimica (BioSystems, cédigo 18011) ou no
Calibrador de Bioquimica Humano (BioSystems, codigo 18044) é rastredvel a um Calibrador
Mestre da Biosystems (BMC). O valor atribuido e a incerteza estao incluidos na ficha de valores
do calibrador.

CONTROLO DE QUALIDADE

Soro/plasma: Recomenda-se a utilizagéo dos controlos de bioquimica de soro de nivel | (cod.
18005, cod. 18009 e cod. 18042) e de nivel Il (cod. 18007, cod. 18010 e cod. 18043) para o
controlo de qualidade de rotina. Consulte as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Urina: Recomenda-se a utilizagdo do Controlo de Bioguimica Urindria (cod. 18054 e cod.
18066) para o controlo de qualidade de rotina. Consulte as instrugdes de utilizagdo
correspondentes.

Cada laboratdrio deve estabelecer o seu proprio esquema de Controlo de Qualidade interno e
procedimentos para agdo corretiva caso os resultados de controlo ndo se situem dentro das
tolerancias aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA

Soro e plasmas:

- Membros do sexo masculino e feminino: 22-80 U/L (0,36-1,33 pkat/L).

Urina®:

- Membros do sexo masculino e feminino: < 321 U/L (< 5,35 pkat/L).

Estes intervalos sdo fornecidos apenas para orientagdo; cada laboratdrio deve estabelecer os
seus proprios intervalos de referéncia.

DESEMPENHO ANALITICO E CLINICO

As caracteristicas metrolégicas descritas abaixo foram obtidas seguindo as diretrizes do Clinical
& Laboratory Standards Institute (CLSI)™. (Nota 1)

. . BA200 BA400
Limites e intervalos - -
Soro/ plasma Urina Soro / plasma Urina
Limite de Detegao (U/L) 2,59 5,05 1,64 514
Limite de Detegao (pkat/L) 0,04 0,08 0,03 0,09
Intervalo de Medigao * (U/L) 17,0-1300 21,1-2600 8,18-1300 19,2-2600
Intervalo de Medigao * (ukat/L) 0,28-21,6 0,35-43,2 0,14-21,6 0,32-43,2

* No caso de amostras com valores mais elevados, dilua as amostras de soro na proporgao de
1:2 com solugéo salina e as amostras de urina na proporcéo de 1:2 com agua destilada e repita
a medicéo, ou consulte a seccdo «Parametrizacdo do teste» para obter informagdes sobre a
diluicdo automatica (tenha em atengéo que todas estas amostras seréo diluidas com a mesma
proporgao de diluigéo). Intervalo de medigao: do limite de quantificagdo ao limite de linearidade.

BA200 BA400
Precisio Média % % Média % %
(uny/ Repetibilidade | Reprodutibilidade (UL)/ | Repetibilidade | Reprodutibilidade
(pkatlL) (V) V) (pkatlL) (cv) (V)
Soro/ 101/1,67 1,2 18 102/1,70 08 15
Plasma 2121352 13 18 2141355 0,6 15
1142/19,0 0,9 1,6 1134/18,8 1,2 19
193/3,20 21 35 200/3,32 1,6 48
Urina 58719,75 18 4,0 611/10,1 11 4,6
2187/36,3 21 41 2021/33,6 1,0 38

Para estudos de repetibilidade e reprodutibilidade, as amostras foram medidas em trés
analisadores diferentes durante cinco dias, um processamento por dia e cinco réplicas por
processamento. O sistema da Biosystems que funciona corretamente deve exibir os seguintes
valores de precisdo: Soro/plasma: % Repetibilidade (CV) < 3,3; % Reprodutibilidade (CV) < 3,3.
Urina: % Repetibilidade (CV) < 10; % Reprodutibilidade (CV) < 10.

Percentagem de Concordancia Plasma )

i R Soro ) Urina

Positiva/Negativa (heparina)

Numero de amostras (n) 112 88 106

Concordéncia negativa 91% 69 % 91%

Concordancia positiva 98 % 97 % 75 %

gsogc;)rdanma total (intervalo de confianga 95 % (89-98 %) 81% (71-88 %) 85 % (77-90 %)
b

Foram realizados estudos de comparagéo de métodos utilizando o dispositivo EPS BioSystems
para a-amilase como o método de referéncia.

LIMITAQGES DO PROCEDIMENTO
Interferéncias®:

Soro/plasma: Bilirrubina (até 30 mg/dL - 513 pmol/L), hemdlise (hemoglobina até 200 mg/dL),
lipemia (triglicéridos até 1625 mg/dL - 18,4 mmol/L), &cido ascérbico (até 30 mg/dL - 1704
umol/L) e paracetamol (até 20 mg/dL - 1324 ymol/L) ndo interferem.

Urina: A bilirrubina (até 30 mg/dL - 513 pmol/L), a hemdlise (hemoglobina até 100 mg/dL), o
4cido ascorbico (até 30 mg/dL - 1704 umol/L) e o paracetamol (até 20 mg/dL - 1324 pmol/L) ndo
interferem.

Outros medicamentos e substancias podem interferir'".
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AVISO AO UTILIZADOR
O Resumo de Seguranga e Desempenho esté disponivel na base de dados da EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

As versdes em diferentes idiomas das IFU e SDS estdo disponiveis na pagina web da
BioSystems https://einfo.bio.

NOTAS

As matrizes das amostras de plasma e de soro s&o consideradas equivalentes. Por
conseguinte, a matriz de plasma é validada com estudos de desempenho analitico realizados
com amostras de soro'2.

A saliva e a pele contém o-amilase, por conseguinte nunca pipetar com a boca e evitar o
contacto da pele com os reagentes.
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