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UTILIZAÇÃO PREVISTA 

Reagente para a medição quantitativa da concentração de -amilase no soro, plasma ou urina 
humanos, como auxiliar no diagnóstico de doenças pancreáticas na população em geral. O 
reagente destina-se a ser utilizado nos analisadores BioSystems BA200 e BA400. 
Exclusivamente para uso profissional em diagnóstico in vitro em laboratórios clínicos. 

BENEFÍCIO CLÍNICO 

Os ensaios da atividade da -amilase no soro e na urina são muito úteis na avaliação de 
doenças pancreáticas, tais como a pancreatite aguda ou crónica. A hiperamilasemia pode 
também ser devida a insuficiência renal, dor aguda do abdómen, tumores dos pulmões e dos 
ovários, lesões das glândulas salivares, macroamilasemia, cetoacidose diabética, doença das 
vias biliares, traumatismo cerebral, alcoolismo crónico e medicamentos (opiáceos)1,2. 

Com base em diretrizes e livros de texto clínicos, e quando utilizada em conjunto com outras 
tecnologias e opções de diagnóstico, esta informação médica é útil para a avaliação de 

variações da -amilase. O diagnóstico clínico não deve ser feito com base nos achados de um 
único resultado de teste, mas deve integrar ambos dados clínicos e laboratoriais. 

PRINCÍPIO DO MÉTODO 

A -amilase catalisa a hidrólise do 2-cloro-4-nitrofenil-malto-triósido (CNP-G3) em                    
2-cloro-4-nitrofenol (CNP). A concentração catalítica é determinada a partir da taxa de formação 
do 2-cloro-4-nitrofenol, medida a 405 nm3-5. 

 

         CNP – G3    CNP + maltotriose 

CONTEÚDO E COMPOSIÇÃO 

                                                                              COD 21550                                          COD 23550 

A. Reagente 8 x 20 mL 4 x 20 mL 

A. Reagente: 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. 

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

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 

Armazenar a 2-8 °C. 

Os componentes são estáveis uma vez abertos até à data de validade marcada na etiqueta se 
forem mantidos à temperatura de armazenamento recomendada, bem fechados e for tida 
precaução para prevenir a contaminação durante a sua utilização. 

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

Indicações de deterioração: Absorvância do branco acima do limite indicado na parametrização 
do analisador. 

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

Tomem as precauções habituais necessárias para o manuseamento de todos os reagentes de 
laboratório. A ficha de dados de segurança está disponível para utilizadores profissionais, 
mediante pedido ou em https://einfo.bio. A eliminação de todos os resíduos deve ser efetuada 
de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave que possa ocorrer em relação ao 
dispositivo deve ser comunicado à BioSystems S.A. e à autoridade competente, quando 
aplicável. 

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS (NÃO FORNECIDOS)  

−  Materiais de calibração. Veja-se a secção Calibração.  

−  Materiais de Controlo de Qualidade. Veja-se a secção Controlo de Qualidade. 

PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 

O reagente é fornecido pronto a usar. 

AMOSTRAS 

Soro e plasma heparinizado recolhidos através de procedimentos padrão. A -amilase é 
bastante estável, mantendo a sua atividade na íntegra durante o armazenamento por 7 dias a 
2-8 ºC e por 1 ano a -20 ºC6. 

A urina pode ser utilizada como amostra para análises clínicas específicas. A -amilase é muito 
instável em urina ácida; ajuste o pH para um valor alcalino (ligeiramente acima de pH 7) antes 
do armazenamento. Mantém-se estável na urina durante 10 dias quando armazenada a uma 
temperatura entre 2 e 8 °C6,7.  

As informações sobre manipulação e armazenamento fornecidas aqui baseiam-se em dados ou 
referências mantidos pelo fabricante. É da responsabilidade de cada laboratório utilizar todas as 
referências disponíveis e/ou os seus próprios estudos ao estabelecer critérios de estabilidade 
alternativos para satisfazer necessidades específicas. 

PARÂMETROS DE TESTE E CÁLCULOS  

Os parâmetros de teste e os cálculos são programados nos analisadores BioSystems BA200 e 
BA400. 

CALIBRAÇÃO 

Soro/plasma, urina: Recomenda-se a utilização do Calibrador de Bioquímica (BioSystems, 
código 18011) ou do Calibrador de Bioquímica Humano (BioSystems, código 18044) para a 
calibração de rotina. Consulte as instruções de utilização correspondentes. 

Deve ser determinado um branco de reagente diariamente e uma calibração realizada pelo 
menos a cada 2 meses, após a mudança do lote de reagente ou conforme exigido pelos 
procedimentos de controlo de qualidade.  

O valor da -amilase no Calibrador de Bioquímica (BioSystems, código 18011) ou no 

Calibrador de Bioquímica Humano (BioSystems, código 18044) é rastreável a um Calibrador 
Mestre da Biosystems (BMC). O valor atribuído e a incerteza estão incluídos na ficha de valores 
do calibrador. 

CONTROLO DE QUALIDADE 

Soro/plasma: Recomenda-se a utilização dos controlos de bioquímica de soro de nível I (cód. 
18005, cód. 18009 e cód. 18042) e de nível II (cód. 18007, cód. 18010 e cód. 18043) para o 
controlo de qualidade de rotina. Consulte as instruções de utilização correspondentes. 

Urina: Recomenda-se a utilização do Controlo de Bioquímica Urinária (cód. 18054 e cód. 
18066) para o controlo de qualidade de rotina. Consulte as instruções de utilização 
correspondentes. 

Cada laboratório deve estabelecer o seu próprio esquema de Controlo de Qualidade interno e 
procedimentos para ação corretiva caso os resultados de controlo não se situem dentro das 
tolerâncias aceitáveis. 

VALORES DE REFERÊNCIA 

Soro e plasma8: 

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

Urina9: 

− Membros do sexo masculino e feminino: ≤ 321 U/L (≤ 5,35 μkat/L). 

Estes intervalos são fornecidos apenas para orientação; cada laboratório deve estabelecer os 
seus próprios intervalos de referência. 

DESEMPENHO ANALÍTICO E CLÍNICO  

As características metrológicas descritas abaixo foram obtidas seguindo as diretrizes do Clinical 
& Laboratory Standards Institute (CLSI)10. (Nota 1) 

Limites e intervalos 
BA200 BA400 

Soro / plasma Urina Soro / plasma Urina 

Limite de Deteção (U/L) 2,59 5,05 1,64 5,14 

Limite de Deteção (μkat/L) 0,04 0,08 0,03 0,09 

Intervalo de Medição * (U/L) 17,0-1300 21,1-2600 8,18-1300 19,2-2600 

Intervalo de Medição * (μkat/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 proporção de 
1:2 com solução salina e as amostras de urina na proporção de 1:2 com água destilada e repita 
a medição, ou consulte a secção «Parametrização do teste» para obter informações sobre a 
diluição automática (tenha em atenção que todas estas amostras serão diluídas com a mesma 
proporção de diluição). Intervalo de medição: do limite de quantificação ao limite de linearidade. 

Precisão 

BA200 BA400 

Média 

(U/L) / 
(μkat/L) 

% 
Repetibilidade 

(CV) 

% 
Reprodutibilidade 

(CV) 

Média 
(U/L) / 

(μkat/L) 

% 
Repetibilidade 

(CV) 

% 
Reprodutibilidade 

(CV) 

Soro / 
Plasma 

101 / 1,67 

212 / 3,52 

1142 / 19,0 

1,2 

1,3 

0,9 

1,8 

1,8 

1,6 

102 / 1,70 

214 / 3,55 

1134 / 18,8 

0,8 

0,6 

1,2 

1,5 

1,5 

1,9 

Urina 

193 / 3,20 

587 / 9,75 

2187 / 36,3 

2,1 

1,8 

2,1 

3,5 

4,0 

4,1 

200 / 3,32 

611 / 10,1 

2021 / 33,6 

1,6 

1,1 

1,0 

4,8 

4,6 

3,8 

Para estudos de repetibilidade e reprodutibilidade, as amostras foram medidas em três 
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 precisão: Soro/plasma: % Repetibilidade (CV) ≤ 3,3; % Reprodutibilidade (CV) ≤ 3,3. 
Urina: % Repetibilidade (CV) ≤ 10; % Reprodutibilidade (CV) ≤ 10. 

Percentagem de Concordância 
Positiva/Negativa 

Soro 
Plasma 

(heparina) 
Urina 

Número de amostras (n) 112 88 106 

Concordância negativa  91 %  69 %  91 %  

Concordância positiva 98 %  97 %  75 % 

Concordância total (intervalo de confiança 
95 %) 

95 % (89-98 %) 81 % (71-88 %) 85 % (77-90 %) 

Foram realizados estudos de comparação de métodos utilizando o dispositivo EPS BioSystems 

para -amilase como o método de referência. 

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO 

Interferências10: 

Soro/plasma: Bilirrubina (até 30 mg/dL - 513 μmol/L), hemólise (hemoglobina até 200 mg/dL), 
lipemia (triglicéridos até 1625 mg/dL - 18,4 mmol/L), ácido ascórbico (até 30 mg/dL - 1704 
μmol/L) e paracetamol (até 20 mg/dL - 1324 μmol/L) não interferem. 

Urina: A bilirrubina (até 30 mg/dL - 513 μmol/L), a hemólise (hemoglobina até 100 mg/dL), o 
ácido ascórbico (até 30 mg/dL - 1704 μmol/L) e o paracetamol (até 20 mg/dL - 1324 μmol/L) não 
interferem. 

Outros medicamentos e substâncias podem interferir11. 
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AVISO AO UTILIZADOR  

O Resumo de Segurança e Desempenho está disponível na base de dados da EUDAMED: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.  

As versões em diferentes idiomas das IFU e SDS estão disponíveis na página web da 
BioSystems https://einfo.bio. 

NOTAS 

As matrizes das amostras de plasma e de soro são consideradas equivalentes. Por 
conseguinte, a matriz de plasma é validada com estudos de desempenho analítico realizados 
com amostras de soro12. 

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