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SIGNIFICACION CLINICA

La a-amilasa es una hidrolasa que actla sobre los
polisacaridos, estando principalmente presente en
glandulas salivales y en la funcién exdcrina del
pancreas. La pancreatitis agudas producen una
elevacion brusca de la actividad sérica entre las 24 y
30 horas de iniciado el cuadro, declinando entre las
24 y 48 horas siguientes. La excrecidon urinaria
también aumenta, pero se mantiene elevada aun
hasta 5 dias posteriores a la normalizacion de los
valores séricos.

Otros casos en los que la actividad estd aumentada
son las obstrucciones intestinales y biliares, pancrea-
titis crénica, Ulceras gastrica o duodenal perforada,
hipertiroidismo, carcinoma de cabeza de pancreas,
“abdomen agudo” vy cirugias que afecten al
pancreas. El bloqueo de la secrecién salival (parotidi-
tis bacteriana y paperas) produce elevaciéon de la
isoenzima salival.

También los opidceos producen elevacion de la
actividad sérica de a-amilasa.

FUNDAMENTO DEL METODO

La a-amilasa hidroliza el sustrato 2-cloro-4-nitrofe-
nil-a-D-maltotriésido (CNPG3) liberando 2-cloro-4-ni-
trofenol, 2-cloro-4-nitrofenol-a-D-maltésido y gluco-
sa. La velocidad de liberaciéon de 2-cloro-4-nitrofenol
es proporcional a la actividad enzimatica y se sigue
leyendo a 405nm.

REACTIVOS PROVISTOS

El reactivo se provee listo para usar.
Cadigo 32020: 2x10 ml
Codigo 32040: 4x10ml
Cadigo 32100: 2x50 ml
Cadigo 32200: 4x50ml

Precauciones y advertencias sobre el uso del reactivo.

Los reactivos son exclusivamente para uso IN VITRO.
Deben taparse inmediatamente después de usar.
Deben prevenirse especialmente las contaminacio-
nes con saliva o sudor.

La cajay los envases contenidos en este producto no
deben ser reusador, debiendo descartarse como
residuos peligrosos una vez empleados, de acuerdo
a la legislacion vigente.

AMILASA MR

El personal que manipula los mismos debe ser
debidamente capacitado para su manejo y descarte
por la institucion o laboratorio que lo emplea.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTOS
- Bano Maria de 37°C

- Crondmetro

- Material volumétrico adecuado a los voliumenes
de reaccién

- Tubos y Cubetas de Vidrio

- Fotometro o espectrofotdémetro termostatizado
(25°/30°/37°C)

- Centrifuga

REACTIVO DE TRABAJO
Composicion del Reactivo

MES PH = 6.0, 100 mmol/l
Cloruro de sodio.......cccvvveeeiiiiiiciee 350 mmol/l
Acetato de calcio.........ccccooooiiii 6.0 mmol/I
Tiocianato de potasio.........cccoeveveiicaian 900 mmol/l
CNPG3.oo 2.8 mmol/I

Conservacion y Estabilidad del Reactivo
Refrigerado (2-8°C), bien tapado y al abrigo de la luz,
hasta la fecha de vencimiento.

Indicios de inestabilidad o deterioro del Reactivo
Lecturas de blanco de reactivo contra agua destilada
superiores a 0.800 D.O. son signo de deterioro del
reactivo, que debera desecharse.

MUESTRA

Suero o plasma obtenido con heparina. Deben
centrifugarse lo antes posible.

Orina fresca. Si no se procesa de inmediato, debe
ajustarse el pH a 7 para que no decaiga la actividad.

Condiciones de conservacion de las muestras

La hemolisis interfiere en la reaccién. No deben
emplearse anticoagulantes conteniendo complejan-
tes de calcio.
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Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
deradndolas potencialmente infecciosas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas,
incluido el papel absorbente. El descartable debe
hacerse de acuerdo a las buenas préacticas de labora-
torio y a las regulaciones locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es el
autoclavado a 121°C durante una hora y el
tratamiento de los liquidos residuales con hipoclorito
de sodio durante una hora a una concentracién final
del 5%.

ENSAYO (NOTA 1)

- ATEMPERE EL REACTIVO ANTES DE USAR

- Coloque el espectrofotometro en las condiciones
de reaccion:

Temperatura: 25°, 30° 6 37°C

Longitud de onda: 405 nm

Procedimiento (NOTA 2)
En una cubeta preincubada a la temperatura de reac-
cion, agregue:

Intraensayo
Promedio U/l 274 644
DS 10,4 14,0
V% 3,81 2,18
Interensayo
Promedio U/l 264 622
DS 13,2 19,1
V% 4,98 3,08

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para contro-
lar la perfomance del ensayo. Se aconseja el uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Codigos
602105y 602205)

Cada Laboratorio debe disefiar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

2>°C30°C 37 VALORES DE REFERENCIA
Reactivo 1.0 ml 1.0 ml
Muestra 50 pl 20 25°C 30°C 37°C
Mezcle y dispare el cronémetro. Efectte la primer | SuerooPlasma| <84 U/ | <100U/ | <125 U/

lectura a los 30 segundos de efectuada la mezcla,
volviendo a leer tras 60 y 120 segundos de dicha
lectura.

CALCULOS
AA / minuto: calcule la diferencia de lectura cada 60
segundos y obtenga el promedio de ellas.

Calculo de actividad:
Actividad en U/l = factor x AA / minuto (NOTA 3)

Factor a emplear:
25/30°C: 1628
37°C: 3954

SISTEMA ANALITICO

1- Sensibilidad: aproximadamente 8 U/I.
2- Rango dinamico: hasta 3000 U/I.

3- Reproducibilidad:

Orina ocasional | <455U/I | <540 U/ | <680 U/

Los valores son orientativos. Cada laboratorio debe
establecer los valores correspondientes a su poblacion.

NOTAS

1. Los volumenes de muestra y reactivo a utilizar se
pueden disminuir o aumentar siempre que se man-
tengan las proporciones establecidas en el procedi-
miento.

2. Disponibles adaptaciones para auto analizadores.
3. Bajo condiciones analiticas como las que presen-
tan algunos analizadores automdticos, la matriz
proteica de la muestra influye en la reactividad del
analito estudiado. Consecuentemente, es necesario
el uso de calibradores de base proteica para obtener
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el factor correspondiente. Se recomienda el uso de
Qualiset Calibradores (Codigo 601105: 1x5 ml Nivel
1y Cédigo 601205: 1x5 ml Nivel 2).

PRESENTACIONES

Cédigo 32020: 2 x 10 ml
Cédigo 32040: 4 x 10 ml
Cédigo 32100: 2 x 50 ml
Cédigo 32200: 4 x 50 ml
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para anélisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Précticas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestién para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

il 7 Laboratorio SR.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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