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LIPASE COLOR

LIPASA COLOR
MS 80115310092

INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion
2110075K R1:3x20mL + R2: 1 x 15 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagnostico para la determinacion cuantitativa in vitro de lipasa en
suero o plasma en sistemas fotométricos.

RESUMEN

Las lipasas son enzimas que hidrolizan ésteres de glicerol de los &cidos grasos
largos. La enzima y su cofactor colipasa son producidos en el pancreas,
aunque la lipasa también se secreta en cantidades pequefias por las glandulas
salivales asi como también por la mucosa gastrica, pulmonar e intestinal. Los
acidos biliares y la colipasa forman micelas con los lipidos y fijan lipasa en la
interfase substrato/agua. La determinacién de lipasa se utiliza para la
investigacion de desordenes pancredticos. En la pancreatitis aguda las
concentraciones de lipasa suben a 2 — 50 veces el limite de referencia superior
dentro de 4 — 8 horas después de empezar el dolor abdominal alcanzando el
maéaximo a las 24 horas y disminuyendo dentro de 8 a 14 dias. También pueden
observarse valores elevados de lipasa en la pancreatitis crénica y obstruccion
del conducto pancreético. 12

METODO

Test enzimético colorimétrico.

Un substrato de lipasa sintéticamente producido (1,2-o-dilauril-rac-glicero-3-
acido glutarico-(6-metilresorufin) ester) es afiadido a una microemulsién el cual
es especificamente dividido por la lipasa en presencia de colipasa y acidos
biliares. La combinacion de lipasa y acidos biliares hace que sea especifico y
confiable para la lipasa pancreatica sin ninguna reaccién debido a las enzimas
lipoliticas o esterasas. La composicion del reactivo se ha perfeccionado
completamente de manera que no haya ningun efecto de la matriz del suero. El
metilresorufin-ester generado es espontaneamente  degradado al
metilresorufin.  La absorbancia de este colorante rojo es directamente
proporcional a la actividad de la lipasa en la muestra.

PRINCIPIO

Lipasa cataliza la reaccion

Acido 1,2-o-Dilauril-rac-glicero-3-glutarico(6-metilresorufin)-ester
Lipasa /Colipasa

1,2-o-Dilauril-rac-glicerina + Acido Glutarico-(6-metilresorufin)-ester

Ao L. . . degradacion espontanea
Acido Glutarico-(6-metilresorufin)-ester —M8M8M@ M

Acido glutarico + Metilresorufin

El aumento en la absorcion es determinado fotométricamente.

REACTIVOS
Componentes y Concentraciones
R1:
Tampén pH 8,0 50 mmol/L
Taurodesoxicolato 4.3 mmol/L
Desoxicolato 8.0 mmol/L
Cloruro de calcio 15 mmol/L
Colipasa 2.2 mg/L
R2:
Tampo6n Tartrato pH 4,0 7.5 mmol/L
Taurodesoxicolato 17.2 mmol/L
Substrato de color < 0.65 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si es almacenado entre 2 — 8°C, y si se evita la contaminacién. jNo
congelar los reactivos!

Nota: Un ligero precipitado rojo puede ocurrir en el reactivo 2 lo que no influye
el rendimiento de la prueba. jNo volver a suspender antes del uso!
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Reactivo 2: Atencién. H319 Provoca irritacion ocular
grave. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccion. P305+P351+P338 En caso de contacto con
los ojos: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta facil. Seguir aclarando. P337+P313 Si persiste la
irritacion ocular: Consultar a un médico.

2. El reactivo 1 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
preservo. No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las
mucosas.

3. El reactivo 1 contiene material de origen animal. Tratar
el producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de
laboratorio.

4. Muchos otros reactivos clinicos contienen lipasa o
concentraciones elevadas de detergentes. Evitar la
contaminacion por arrastre. Tener cuidado especial en
combinacién con triglicéridos asi como reactivos HDL y
LDL. Las cubetas y otros objetos de vidrio deben ser
limpiados cuidadosamente después cada uso antes de
usarlos en otros ensayos.

5. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos
en muestras de pacientes con gammapatias. 4

6. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias
para la manipulacién de reactivos de laboratorio. Para
un correcto diagnéstico, se recomienda evaluar los
resultados segun la historia médica del paciente, los
examenes clinicos asi como los resultados obtenidos
con otros parametros.

7. iUnicamente para el empleo profesional!.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos son listos para usar. jNo agitar!

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1.  Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA
Suero o plasma heparinizado.

Estabilidad: 1 7 dias a 20 - 25°C
7 dias a 4-8°C
1 afio a -20°C

iDesechar las muestras contaminadas! jCongelar sélo na vez!

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automaticos.

Longitud de onda 580 nm, Hg 578 nm
Paso Optico lcm
Temperatura 37°C
Medicion Contra blanco de reactivo
Blanco Muestra/
Calibrador
Muestra / Calibrador - 20 pL
Agua destilada 20 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL

Mezclar cuidadosamente (no agitar), incubar 1 — 5 min. Iniciar la reaccion
afiadiendo el Reactivo 2:

Reactivo 2 | 250 pL [ 250 pL

Mezclar, incubar 2 min. a 37°C, leer la absorbancia e iniciar el cronémetro.
Después de exactamente 1 y 2 min. leer nuevamente la absorbancia y
luego calcular AA/min.

AA/min = [AA/min Muestra/Calibrador] — [AA/min Blanco]

CALCULO
Con calibrador
A'o‘/n']ir'Muestra

Li L= ———
pasa [U/ ] AA/minCalibrador

x Conc. Calibrador [U/L]

Factor de conversion
Lipasa [U/L] x 0.0167 = Lipasa [pkat/L]
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CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados, se recomienda
Topkal U calibrador Kovalent. Para el control de calidad interno, los controles
Topkon N y P Kovalent debe ser medidos. Cada laboratorio debe establecer
medidas correctoras en caso de desviaciones con respecto a la recuperacion
de los controles.

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los procedimientos
recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

Eltest ha sido desarrollado para determinar las concentraciones de lipasa hasta
300 U/L. Cuando los valores exceden este rango las muestras deben ser
diluidas 1 + 1 con solucién de NaCL (9 g/L) y el resultado multiplicado por 2.

Especificidad / Interferencias

No se observé ninguna interferencia con el acido ascérbico hasta 60 mg/dL,
bilirrubina libre hasta 70 mg/dL, bilirrubina conjugada hasta 60 mg/dL,
hemoglobina hasta 600 mg/dL, N-acetilcisteina (CNA) hasta 2000 mg/dL y
lipemia hasta 2000 mg/dL de triglicéridos. Para mas informacién sobre
interferencias, véase Young DS. 19

Sensibilidad /Limite de deteccién
El limite de deteccién es de 5 U/L.

Precision
En la serie valor medio DE CVv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Muestra 1 30.9 0.389 1.26
Muestra 2 60.9 0.373 0.611
Muestra 3 286 0.753 0.263
De un dia a otro valor medio DE Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Muestra 1 30.1 0.392 1.30
Muestra 2 59.4 0.491 0.826
Muestra 3 281 1.90 0.676

Comparacién de método

Una comparacién entre Lipasa Color Kovalent (y) y un test comercialmente
disponible (x) utilizando 107 muestras dieron los siguientes resultados:
y =0.982 x — 0.168 U/L; r = 0.999

RANGO DE REFERENCIA
<60 U/L (<1.00 pkat/L)

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados son
adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus propios valores
de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR

Simbolos utilizados

‘ Fabricante

/ﬂ[ Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

& Precaucién

EEJ Consultar instrucciones de uso

& Material reciclable

\\_m No tirar directamente al medio ambiente

ILOT] Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Dafiino

SKD|@ B IL

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
S&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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