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AMILASE

METODO:
Cinético CNPG / Cinético IFCC.

FINALIDADE:

Reagente diagnostico para a determinagdo quantitativa da amilase no soro, plasma heparinizado
ou urina em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLIiNICO:

A a-amilase ou 1,4-a-D-glucan-glucanoidrolase (EC 3.2.1.1) catalisa a degradagdo hidrolitica das
ligagdes glicosidicas a-b-1,4 de carboidratos poliméricos tais como a amilose, a amilopectina e
o glicogénio. Ha dois tipos distintos de amilases: a pancreatica (tipo-P) e a salivar (tipo-S ou
ptialina). A ptialina pode ser encontrada em outros tecidos além das glandulas salivares, como
glandulas sudoriparas, lacrimais, mamarias, no liquido amniético e pulmdes. A dosagem da a-
amilase pancredtica é importante no diagndstico de doencas do pancreas, como pancreatite
aguda. No entanto, a hiperamilasemia ocorre também em faléncia renal, tumores pulmonares e
ovarianos, inflamagdo pulmonar, cetoacidose diabética e doengas das glandulas salivares.

FUNDAMENTO:

A atividade da a-amilase é medida pela catalise direta do substrato 2-cloro-4-nitrofenil-a-D-
maltotriose (CNP-G3), resultando na formacdo de cloronitrofenol (CNP). A absorbéncia de CNP
é diretamente proporcional a concentragdo de a-amilase presente na amostra.

a-amilase

CNP-G3 ——— CNP + Maltotriose

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSIGAO:
Tampé&o MES, pH 6,4 >100 mmol/L
Cloreto de sédio >350 mmol/L
Acetato de calcio >6,0 mmol/L
Tiocianato de potéssio >900 mmol/L
CNP-G3 22,2 mmol/L
Surfactantes e conservantes >10 g/L

MODO DE USO:
O reagente esta pronto para o uso e ndo depende de preparo.

ESTABILIDADE:
O reagente armazenado entre 2 e 8 °C é estavel até a data de validade impressa no rétulo.
Né&o congelar!

Estabilidade on board
Apos a abertura e instalagdo no analisador, os reagentes permanecem estaveis por até 49 dias,
desde que mantidos no compartimento refrigerado dos analisadores Vyttra — BM SERIES.

Deve-se substituir o reagente imediatamente ao identificar sinais de instabilidade ou
deterioragao, tais como:

. Degradacdo Fisica: Presenca de turbidez, precipitagdo ou alteragdo na coloragdo
original da solugdo e sinais visiveis de vazamento.
. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos limites de tolerancia,

critérios de aceitacdo estabelecidos, ou falhas consecutivas no processo de
calibragdo do sistema analitico.

Frequéncia de Calibracao
A calibragdo desse ensaio deve ser realizada quando inserido no sistema. Uma nova calibragdo
devera ser executada quando houver:

. Troca de Lote: Instalagdo de um novo lote de reagentes

. Intervengéo Técnica: Apds manutengdes preventivas ou corretivas.

. Inconsisténcia Analitica: Resultados de controles fora dos critérios de aceitagdo
estabelecidos.

A calibragdo do ensaio é valida por até 20 dias, podendo ser antecipada caso um dos cenarios
acima ocorra.

Nota: A periodicidade da calibragdo pode ser redefinida pelo laboratério, desde que
fundamentada em evidéncias documentadas que comprovem a manutenc¢do do desempenho
analitico dentro dos limites especificados.

TERMOS E CONDI(;éES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

* A manutencdo das caracteristicas de desempenho e da seguranca do produto é também de
responsabilidade do laboratério usuério, que deve assegurar o cumprimento das Boas Praticas
de Laboratdrio, a utilizagdo conforme esta Instrugdo de Uso, o armazenamento, transporte e
manuseio adequados, a calibracdo, verificagdo e manutencdo dos equipamentos, a
capacitagdo dos profissionais envolvidos, bem como a utilizagdo de niveis de controle de
qualidade apropriados ao ensaio, conforme os requisitos aplicaveis.

Os reagentes n&do necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulacdo do reagente.

Nao ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes
de biosseguranca. Para as informagdes de seguranga do produto, consultar a Ficha de
Produtos (FDS).

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.
* N&o pipetar com a boca, pois a saliva contém ptialina que interfere nos resultados.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro ou plasma (heparina) livres de hemlise e urina.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A estabilidade da a-amilase em soro ou plasma (heparina) é de 28 dias entre 2 e 8 °C e 7 dias
entre 20 e 25 °C. Na urina é estavel por 10 dias entre 2 e 8 °C e 2 dias entre 20 e 25 °C.

A a-amilase é instavel em urina 4cida. Portanto, o pH da amostra de urina deve ser ajustado para
aproximadamente 7,0 antes do armazenamento.

Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas!

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentracdes:

Acido ascérbico 20 mg/dL
Bilirrubina 15 mg/dL
Hemoglobina 200 mg/dL
Triglicérides 1500 mg/dL

Substancias/medicamentos, como agentes colinérgicos e opiaceos (ex.. morfina), podem estar
associados a elevacdo de amilase sérica; o efeito pode variar conforme o contexto clinico e o
método. A presenca de macroamilase na amostra de soro pode produzir resultados falsamente
elevados na auséncia de pancreatite.®

Além das limitagbes gerais do método, a fase pré-analitica em urina (tempo/temperatura de
armazenamento, contaminacdo microbiana e pH) pode impactar o resultado.!*

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
Fotdmetro UV/VIS

Pipetas

Cronémetro

Tubos de ensaio

Solugdo NaCl 9,0 g/L

Banho-maria a 37 °C

Controles e calibrador

METODO DE ANALISE:

A-Preparo:

Termostatizar o reagente de uso na temperatura desejada. A temperatura deve permanecer
constante (+0,5 °C) durante a execucdo do teste.

Preparo da amostra de urina:
Medir e anotar o volume urinario em mL e o tempo de coleta da amostra.

B-Leitura em espectrofotometro:

Comprimento de onda (): 405 nm (400 a 420 nm)
Temperatura: 37 +0,5 °C

Tipo de reagéo: Cinética crescente

Calibragéo: Linear de 2 pontos, contra reagente branco

C-Esquema de pipetagem:
1- Em trés tubos ou cubetas marcados como Branco, Padrdo e Amostra, proceder conforme o
protocolo a seguir:

| Tubos ou cubetas
Pipetar Branco Padrao Amostra
Agua 20 uL --- ---
Calibrador/Padrao --- 20 pL ---
Amostra --- - 20 pL
Reagente 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2- Homogeneizar bem, incubar por 1 minuto a 37 °C

3- Ler absorbancia inicial a 405nm (400 a 420 nm) acionando o crondmetro simultaneamente
4- Ler novamente a absorbancia ap6s 1, 2 e 3 minutos respeitando o mesmo comprimento de
onda utilizado na absorbancia inicial

D-Calculo com padrao:
Para avaliar a linearidade da reacdo, observar se as diferencas de absorbancia a cada minuto sao
equivalentes. Calcular a média das diferengas das absorbancias por minuto (AAbs/min):

AAbs/min = (Abs1 - AbsQ) + (Abs2 - Abs1) + (Abs3 - Abs2)

3
Atividade da Amilase (U/L) = AAbL}nAmm x Concentragdo do Calibrador/Padréo
AAbS/MiNpy 4z
Exemplo:
Padréo: Amostra:
A0 = 1,156 A0 = 1,008
Al1=1193 Al =1,041
A2=1231 A2 = 1,075
A3 =1270 A3 =1110
AAbs/min,, ., = (1,193 -1,156) + (1,2313 1,193) + (1,270 - 1,231) =0038
AAbs/Ming o = (1041 - 1,008) + (1,075 - 1,041) + (1,110 - 1,075 _ 0,034
3 ,

Padrédo = 100 U/L

Revisao 11 - 02/2026



4

AMILASE

0,034

Atividade da Amilase (U/L) = 0038

x 100 = 89 U/L

E-Calculo com fator:
Para calcular a atividade da amilase (U/L), basta multiplicar:

Soro/plasma Urina
10256 x AAbs/min 20118 x AAbs/min

a-Amilase, 37 °C

F-Calculo para urina:
Atividade da amilase urinaria/h (U/h) = Amilase (U/L) x Volume urinario (mL)

1000 x Tempo de coleta (h)

G-Calculo para relagdo Amilase/Creatinina:
Amilase (U/L) x 100
Creatinina (mg/dL)
A relacdo Amilase/Creatinina deve ser feita com valores obtidos na determinagdo da atividade
da amilase e da concentragdo da creatinina a partir da mesma amostra.

Relacdo Amilase/Creatinina (U/g) =

H-Calculo para relagido de depuracido da Amilase/depuracio da Creatinina:
Relacdo da depuracdo da Amilase/ _  Amilase na urina (U/L) x Creatinina no soro (mg/dL)

depuragéo da Creatinina (%) ~ Amilase no soro (U/L) x Creatinina na urina (mg/dL) X100

A relagdo de depuracédo da Amilase/depuragdo da Creatinina deve ser feita com valores obtidos
da determinacdo da atividade da amilase e da concentracdo da creatinina a partir de uma
amostra de soro e outra de urina.

VALORES DE REFERENCIA:

Soro/plasma 25-125U/L (0,42 — 2,09 pkat/L)
Urina <30U/h (20,50 pkat/h)
Relagdo amilase/creatinina <400 U/g (6,68 pkat/g)
Depuracédo amilase/depuracéo creatinina 10-40% -

Esses valores sdo fornecidos somente como orientagdo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.
Conversao unitaria: 1 U/L x 0,0167 = pkat/L

AUTOMAGAO:
Adaptagédo especial para analisadores esta disponivel e serd enviada ao consumidor quando
solicitada.

LINEARIDADE:

Para amostras de soro/plasma: A reacdo é linear até a concentragdo de 1600 U/L (27 pkat/L).
Se os valores excederem esse intervalo, as amostras devem ser diluidas com solugdo NacCl 9,0
g/L e multiplicadas pelo fator de diluigéo aplicado.

Para amostras de urina: A reacdo é linear até a concentragdo de 500 U/L (83 pkat/L). Se os
valores excederem esse intervalo, as amostras devem ser diluidas com 4gua qualidade reagente
e multiplicadas pelo fator de diluicdo aplicado.

SENSIBILIDADE:
Para amostras de soro/plasma: O limite inferior de deteccdo ¢ 4,0 U/L (0,07 pkat/L).

Para amostras de urina: O limite inferior de detecgéo é 6,0 U/L (0,1 pkat/L).

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 25 determinagdes sucessivas, utilizando 3 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n =25 J . ~ o
Amostras de soro/plasma Média (U/L) Desvio padrao (U/L) CV%
Amostra 1 50,1 0,545 1,09
Amostra 2 1197 1,113 093
Amostra 3 200,0 1,616 0,81
INTRAENSAID 1 2> Média (U/L) Desvio padréio (U/L) %
Amostra 1 35,24 0,86 245
Amostra 2 249,08 6,72 2,70
Amostra 3 409,64 712 1,74
Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 25 determinagdes sucessivas durante 5 dias
consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n =25 Ly . ~ o
Amostras de soro/plasma Média (U/L) Desvio padrao (U/L) V%
Amostra 1 50,2 0,874 1,74
Amostra 2 1213 1,578 1,30
Amostra 3 200,5 2,235 111
INTRAENSAID 1 inl® Média (U/L) Desvio padréio (U/L) %

Amostra 1 36 0,49 1,35
Amostra 2 255,11 4,98 1,95
Amostra 3 416,06 9,66 2,32

COMPARAGAO DOS METODOS:

Para amostras de soro/plasma: Foram realizados testes com 58 amostras comparando-se o
reagente AMILASE (y) a um teste comercialmente disponivel (x). A anélise de regressao linear
de Passing-Bablok resultou em:

y=1,003x+ 05119 coeficiente de correlagdo (~Pearson) = 0,9951

Para amostras de urina: Foram realizados testes com 70 amostras comparando-se o reagente
AMILASE (y) a um teste comercialmente disponivel (x). A analise de regresséo linear de Passing-
Bablok resultou em:

y=y=09713x + 6,3629 e coeficiente de correlacdo (»-Pearson) = 0,994

CALIBRA(;AO E CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Calibracdo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador
e controles abaixo:

VYTCAL Multicalibrador Universal Bioquimica Clinica

VYTCON BQ|
VYTCON BQ II
APRESENTAGOES:
REFERENCIA VOLUME CONTEUDO
AMILASE VYTO10307176EN 60 mL 2x30mL
(Universal)
AMILASE VYT010307365EN 80 mL 4x20mL
(BM SERIES ) VYT010307550EN 80 ML 2X40mL
AMILASE
(BM SERIES Il VYT010307427EN 120 mL 6x20 mL
ANVISA: 81692610164
BIBLIOGRAFIA:
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7. Lorentz K. Clin Chem Lab Med. 38:195-203, 1998.

8. Clancy D et al. AAPS PharmSciTech. 18, 1158-1176, 2017.

9. Wu AHB. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests., 4th Ed. Missouri: Elsevier

(Saunders), 2006.
10.  University of California San Francisco Health. Amylase — blood. UCSF Health, 28
fev. 2023. Disponivel em: https://www.ucsfhealth.org/medical-tests/amylase---

blood
11.  ARUP Laboratories. Urine Preservative and Transport List Salt Lake City, UT: ARUP
Laboratories, Rev. 0, Jan. 2026. Disponivel em:

https://www.aruplab.com/files/resources/testing/urinepreservativechart.pdf

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagndsticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Data de Fabricagdo

Data de Validade

Limite de Temperatura

Cddigo do Produto

Consultar Instrugdes de Uso

E@E%m&

NUmero do Lote

<
o
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