(> Lipase

Finalidade
Método cinético para a determinagdo de lipase em soro e plasma

Significado clinico

A lipase, produzida principalmente no pancreas exdcrino e em pequenas quan-
tidades pelas glandulas salivares e mucosas gastricas, intestinais e pulmonares,
quebra as ligagdes dos ésteres de glicerol dos acidos graxos.

A determinagdo da lipase é Util para o diagndstico e tratamento das patologias do
pancreas como pancreatite aguda e obstrugdo do duto pancreatico.

O diagnéstico clinico deve ser feito levando em consideragdo o histérico do pa-
ciente, histdrico clinico e outros resultados laboratoriais.

Fundamentos do método

A lipase hidrolisa o substrato definido 1,2-O-dilauril-rac-glicerol-3-glutarico-(6'-
metilresorufina)-éster, dando origem ao acido glutdrico-metilresorufina éster, com-
posto instavel que descompde-se espontaneamente para produzir um composto
colorido (metilresorufina) que é lido a 570 nm. A velocidade de aparecimento da
cor é diretamente proporcional a atividade da enzima.

Reagentes fornecidos

A. Reagente A: tampéo de Goods 50 mmol/l, pH 8,0, com colipase e sais biliares.
B. Reagente B: solugdo de 1,2-O-dilauril-rac-glicerol-3-glu-tarico-(6'-
metilresorufina)-éster (substrato da lipase) em tampd&o tartrato 10 mmol/I.

Reagentes ndo fornecidos
- Laborcal da Laborlab.
- Solugdo fisioldgica (NaCl 9 g/l).

Instrugdes de uso
Reagentes Fornecidos: prontos para uso.

Precaugées

Os reagentes sdo para uso diagndstico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de trabalho no labora-
tério de andlises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas conforme a regulagdo
local vigente.

Estabilidade e instrugGes de armazenamento
Os Reagentes Fornecidos sdo estaveis sob refrigeragdo (2-10°C) até a data de
vencimento indicada na embalagem. Manter protegido da luz.

Indicios de instabilidade ou deterioragdo dos reagentes

O Reagente A é um liquido limpido. N3do deve ser utilizado se observada turbidez.
O Reagente B é uma microemulsdo opalescente de cor laranja. Deve ser descartado
se observada uma cor nitidamente avermelhada.

Amostra

Soro ou plasma com heparina

a) Coleta: obter soro da maneira habitual. Separar do coagulo o mais rapidamente
possivel.

b) Aditivos: caso a amostra for plasma, utilizar heparina para sua obtengdo.

c) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: a lipase em soro ou plasma é
estavel uma semana sob refrigeragdo (2-10°C) e um ano congelada (-20°C).

Interferéncias

N&o sdo observadas interferéncias por bilirrubina até 40 mg/dl, hemoglobina até
500 mg/d|, triglicerideos até 1200 mg/dl.
Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas neste método.

Material necessario (ndo fornecido)
- Material volumétrico para medir os volumes indicados.
- Analisador automatico

Procedimento

(analisador automatico)

O seguinte é um procedimento geral para Lipase num analisador automatico.
Quando for utilizada a técnica para um analisador em particular, suas instrugdes
de trabalho devem ser seguidas.

Amostra ou calibrador 2 ul

Reagente A 100 ul

Incubagdo durante 300 segundos a 37°C.

Reagente B 25 ul

Incubagdo durante 90 segundos a 37°C. Leitura de absorbancia inicial a 575 nm
(A,). Apds 60 segundos exatamente medidos com cronémetro, registra-se uma
segunda leitura (A,).

Para obter o resultado de lipase em U/I, multiplica-se a diferenga de absorbancia
(AA=A,-A) pelo fator.

Calibragdo

O Laborcal é processado da mesma maneira que as amostras, calculando-se a
partir dele, o fator correspondente. Ingressar o valor de concentragdo do calibrador
cada vez que seja mudado de lote.

Obtengdo do fator de calibragdo
Exemplo:

Concentragdo de lipase no Calibrador: 107 U/I

A:0,203

A,:0.245

AAbs Calibrador: 0,281 - 0,203 = 0,078
[Lipase]Ca\ibrador 107 U/l

Fator = = =2547
AA/min 0,042

Calibrador

Amostra
A:0,178
A,: 0,227
AAbs amostra: 0,227 - 0,178 = 0,049

Lipase (U/l) = AA/min , x Fator = 0,049 x 2547 = 124 U/

Método de controle de qualidade

Processar dois niveis de um material de controle de qualidade (Laborcontrol 1
e 2 da Laborlab) com atividades conhecidas de lipase, com cada determinagdo.

Valores de referéncia

Adultos: 13 - 60 U/I (37°C)
Recomenda-se que cada laboratério estabelega seus préprios valores de refe-
réncia.

Conversao de unidades ao sistema S|
Lipase (U/1) x 0,017 = Lipase (ukat/I)

Limitagdes do procedimento

Vide "Interferéncias".

N&o pipetar com a boca.

Recomenda-se utilizar Laborcontrol 1 e 2 da Laborlab como material de controle
de qualidade, visto que utilizando outros controles comerciais podem ser obtidos
valores diferentes do intervalo especificado, ja que dependem do método ou
sistema utilizado.

E importante evitar a contaminagdo por arraste em cubetas e agulhas quando
forem utilizadas para determinagdes de triglicerideos, colesterol e HDL e LDL
colesterol. Recomenda-se utilizar os programas de limpeza adicionais de cada
analisador.

E conveniente realizar a determinagdo de lipase em forma independente dos
outros ensaios.

Desempenho

a) Reprodutibilidade: baseado no protocolo EP15-A do CLSI, obtiveram-se os
seguintes coeficientes de variagdo como estimadores da precisdo intra-ensaio
(CV) e total (CV):

Nivel cv, Cv,
34,6 U/ +0,99 % 4,00 %
59,7 U/I +2,80% 3,85 %
97,0 U/l +1,51% 4,03 %
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b) Limite de detecgdo: 2 U/I. SiIMBOLOS

c) Linearidade: a reagdo é linear até 300 U/I. Para valores superiores, diluir a
amostra 1:10 com solugdo fisioldgica (CINa 9 g/dl) e repetir a determinacio c € Este produto preenche os requisitos da Diretiva Européia 98/79 CE para
L . dispositivos médicos de diagnostico "in vitro
multiplicando o resultado obtido por 10.
Representante autorizado na Comunidade Européia
Parametros para analisadores automaticos
Para a programacdo consultar o manual do analisador utilizado. Para a calibragdo Uso médico-diagnéstico "in vitro"
deve see utilizado o Laborcal da Laborlab segundo os requerimentos do analisador.
Conteudo suficiente para <n> testes
Apresentagao
-1x20 ml Reagente A
-1x 12 ml Reagente B
(Cédigo 1770560)

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)
Referéncias Néo congelar
- Collins, AC. et al - Diabetologia 36/10:993 (1993).
- Sacks et al - Clin. Chem. 48:436 (2002).

- Mogensen, CE - J. Intern. Med. 254:45 (2003).

- American Diabetes Association: Diabetic Nephropathy. Diabetes Care (Suppl
1) 26:594 (2003).

Risco bioldgico
Volume apds da reconstituigdo

Conteudo

19)

%%EIH@®®LQEV@%*M@

NUmero de lote
Elaborado por:
Nocivo

Corrosivo / Caustico
Irritante

Consultar as instrugdes de uso

Calibr. [ ] Calibrador

Controle
Controle Positivo
Controle Negativo

REF Numero de catédlogo

Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo
de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos
para Laboratdrios Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio
deste kit, assim como em sua conservagdo.
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(> Lipase

Finy uso
Método cinético para la determinacion de lipasa en suero y plasma

Significacion clinica

La lipasa producida principalmente en el pancreas exdcrino y en pequefias canti-
dades por las glandulas salivales y mucosas géstricas, intestinales y pulmonares,
escinde las uniones de los ésteres de glicerol de los acidos grasos.

La determinacion de la lipasa es util para el diagndstico y tratamiento de las patolo-
gias del pancreas como pancreatitis aguda y obstruccién del conducto pancreatico.
El diagnéstico clinico debe realizarse teniendo en cuenta la anamnesis del paciente,
su historia clinica y otros hallazgos de laboratorio.

Fundamentos del método

La lipasa hidroliza el sustrato definido 1,2-O-dilauril-rac-glicerol-3-glutérico-(6’-
metilresorufina)-éster para liberar acido glutdrico-metilresorufina éster, com-
puesto inestable que se descompone espontaneamente liberando un compuesto
coloreado (metilresorufina) que se mide a 570 nm. La velocidad de aparicién de
color es directamente proporcional a la actividad enzimatica.

Reactivos provistos

A. Reactivo A: buffer de Goods 50 mmol/I, pH 8,0, con colipasa y sales biliares.
B. Reactivo B: solucion de 1,2-O-dilauril-rac-glicerol-3-glu-tarico-(6"-metilresorufina)-
éster (sustrato de la lipasa) en buffer tartrato 10 mmol/I.

Reactivos no provistos
- Laborcal de Laborlab.
- Solucidn fisiolégica (NaCl 9 g/l).

Instrucciones para su uso
Reactivos Provistos: listos para usar.

Precauciones

Los reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales de trabajo en el
laboratorio de andlisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de acuerdo a la normativa
local vigente.

Estabilidad e instrucciones de almacenamiento
Los Reactivos Provistos son estables en refrigerador (2-10°C) hasta la fecha de
vencimiento indicada en la caja. Proteger de la luz.

Indicios de inestabilidad o deterioro de los reactivos

El Reactivo A es un liquido limpido. Si presenta alguna turbiedad, no debe ser
utilizado.

El Reactivo B es una microemulsion levemente opalescente de color naranja. Si
presenta una coloraciéon netamente rojiza, debe descartarse.

Muestra

Suero o plasma heparinizado

a) Recoleccion: obtener suero de la manera usual. Separar del coagulo lo mas
rapidamente posible.

b) Aditivos: en caso de usar plasma, debe utilizarse heparina para su obtencion.
c) Sustancias interferentes conocidas: no se observan interferencias por bilirrubina
hasta 40 mg/dl, hemoglobina hasta 500 mg/dl, triglicéridos hasta 1200 mg/dl.
Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las drogas en el presente
método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: la lipasa en suero o plasma es
estable una semana refrigerada (2-10°C) y un afio en freezer (-20°C)

Material requerido (no provisto)
- Material volumétrico para medir los volimenes indicados.
- Analizador automatico

Procedimiento

(analizador automatico)

A continuacidn se detalla un procedimiento general para Lipase en un analizador
automatico. Cuando se implemente la técnica para un analizador en particular,
seguir las instrucciones de trabajo del mismo.

Muestra o Calibrador 2 ul

| Reactivo A | 100 ul |
Incubacién durante 300 segundos a 37°C.
| Reactivo B | 25 ul |

Incubacién durante 90 segundos a 37°C. Lectura de absorbancia inicial a 575 nm
(A,). A los 60 segundos exactamente medidos con cronémetro, se registra una
segunda lectura (A,).

Para obtener el resultado de lipasa en U/I, se multiplica la diferencia de absorbancia
(AA=A,-A) por el factor.

Calibracion

El Laborcal de Laborlab es procesado de la misma manera que las muestras y a
partir de él se calcula el factor correspondiente. Ingresar el valor de concentracion
del calibrador, cada vez que se cambie de lote.

Obtencion del factor de calibracién

Ejemplo:

Concentracion de lipasa en el Calibrador: 107 U/I

A:0,203

A,10.245

AAbs Calibrador: 0,281 - 0,203 = 0,078
[Lipasa]Canbrador 107 U/l

Factor = = =2547
AA/min 0,042

Calibrador

Muestra
A:0,178
A,: 0,227
AAbs muestra: 0,227 - 0,178 = 0,049

Lipasa (U/l) = AA/min . x Factor = 0,049 x 2547 = 124 U/I

Método de control de calidad

Procesar 2 niveles de un material de control de calidad (Laborcontrol 1y 2 de
Laborlab) con actividades conocidas de lipasa, con cada determinacion.

Valores de referencia

Adultos: 13 - 60 U/I (37°C)
Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de referencia.

Coinversion de unidades al sistema SI
Lipasa (U/I) x 0,017 = Lipasa (ukat/l)

Limitaciones del procedimiento

Ver sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

No pipetear con la boca.

Se recomienda utilizar Laborcontrol 1 y 2 de Laborlab como material de control
de calidad, ya que con controles de otras marcas comerciales pueden obtenerse
valores diferentes al rango especificado dado que los mismos dependen del
método o sistema utlizado.

Es importante evitar la contaminacién por arrastre en cubetas y agujas cuando
se han utilizado para determinaciones de triglicéridos, colesterol y HDLy LDL co-
lesterol. Para ello, se recomienda emplear los programas de limpieza adicionales
que se indican en cada analizador.

Es conveniente realizar la determinacion de lipasa en forma independiente de
los otros ensayos.

Performance

a) Reproducibilidad: basado en el protocolo EP15-A del CLSI, se obtuvieron los
siguientes coeficientes de variacion como estimadores de la precision intraensayo
(CV)ytotal (CV,):

Nivel cv, Cv,
34,6 U/ +0,99 % 4,00 %
59,7 U/l +2,80 % 3,85 %
97,0 U/l +1,51% 4,03%

b) Limite de deteccién: 2 U/I

c) Linealidad: la reaccion es linal hasta 300 U/I. Para valores superiores diluir
la muestra 1:10 con solucidn fisioldgica (CINa 9 g/l) y repetir la determinacion
multiplicando el resultado hallado por 10.
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Parametros para analizadores automaticos
Para las instrucciones de programacion consulte el manual del usuario del anali-
zador en uso. Para la calibracion, debe usarse Laborcal de Laborlab.

Presentacion

- 1x 20 ml Reactivo A
- 1x 12 ml Reactivo B
(Codigo 1770560)
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Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva
Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagndstico "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Uso diagndstico "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos
Fecha de caducidad

Limite de temperatura (conservar a)
No congelar

Riesgo bioldgico

Volumen después de la reconstitucion
Contenido

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar instrucciones de uso
Calibrador

Control

Control Positivo

Control Negativo

Numero de catdlogo
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