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LIPASA Método cinético

Reactivo para la dosificacion cuantitativa de la Lipasa pancreatica
[EC 3.1.1.3] en suero o plasma humano.

REF 99891 R1 5x30mLR21x150mL R31x50mL R42x3mL R52x5mL
IREF| 99881 R1 3x10mLR23x10mL R3 1x12mL R41x3mL R51x5mL

SOPORTE TECNICO Y PEDIDOS
Tel :(33) 03 23 251550

Fax : (33) 03 23 256 256
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SIGNIFICACION CLINICA (1)

La actividad Lipasa medida en la sangre esta estrechamente asociada
a las enfermedades pancreaticas. La medida de actividad de la lipasa
pancredtica es un buen marcador de las enfermedades pancreaticas y
del seguimiento de los tratamientos utilizados en estas patologias.
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PRINCIPIO (4) (5)

Método enzimético descrito por Imamura S. y Al. del cual el esquema
reaccional es el siguiente:

La lipasa actlia sobre el 1,2-diglicerido para formar 2-monoglicerido
hidrolizado en glicerol y acidos grasos libres por el monoglicerido
lipasa.

La gliceroguinasa transforma el glicerol en glicerol-3-fosfato que
genera luego peroxido de hidrégeno bajo la accion del
glicerol-3-fosfato oxidasa. Bajo la accion de la peroxidasa, H,O,,
4-AAP y TOOS participan a la formacion de un complejo coloreado de
quinoneimina.

La velocidad de formacién de este complejo, directamente
proporcional a la actividad lipasa en la muestra, es medida a 550 nm.

REACTIVOS

Vial R1 ENZIMAS-SUSTRATO (Liofilizado)

1,2-Digliceridos (huevo) 1,1 mmol/L
Monodglicerido lipasa (Bacillus sp.) 880 IU/L
Glicerol Kinasa (S. Canus) 1340 IU/L
Glicerol -3-fosfato oxidasa (Streptococcus sp.) 40 KU /L
TOOS 0,07 %
(N-ethyl-N-(2-hidroxi-3-sulfopropyl)-m-toluidina)

ATP 0.66 mmol/L
Peroxidasa (Rabano negro) 1340 IU/L
Colipasa (cerdo) 40 UL
Tampon pH 6,8

Ascorbato oxidasa (pepino, calabacin)2,6 IU/L
Conservantes

Vial R2 TAMPON

Acido Cdlico (Buey o carnero) 53 mmol/lL
Tampon pH 6.8
Azida de sodio <0,1%

Vial R3 REACTIVO DESENCADENANTE

Desoxicolato (Buey o carnero) 36 mmol/L
4-Aminoantipirina (4—-AAP) 0,12 %
Azida de sodio <01 %

Vial R4 | CALIBRADOR lipasa

El Calibrador Lipasa contiene lipasa pancreatica humana, albimina
bovina y un conservante.
La concentracion exacta en Lipasa estéa indicada en la etiqueta
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REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIO

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.

2.Controles normales y patologicos.
3.Calibrador Lipasa 95801(1 x 3 mL)

PRECAUCIONES (7)

Los reactivos BIOLABO estan destinados Unicamente a profesionales,
para uso in vitro.

Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.

¢ Cuidado (Vial R4): Origen humano. Cada compuesto utilizado en
esta produccion esta testada por reactivos aprobados FDA vy la
ausencia de reactividad vis-a-vis del AgHBs, del VHC y de los
anticuerpos anti-VIH1/2 ha sido controlada. Ningln test puede
aportar una certitud en cuanto a la ausencia de contaminacién por
agentes infecciosos, este material debe ser tratado como
potencialmente infeccioso.

Utilizar equipamientos de proteccion (bata, guantes, gafas). No
pipetear con la boca.

« En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuagar
abundantemente y consultar al médico.

Los reactivos contienen azida de sodio (concentracion < 0,1%) que
puede reaccionar con metales como el cobre o el plomo de las
tuberias. Enjuagar con abundancia.

 Laficha de datos de seguridad puede obtenerse por peticion.

« Eliminacién de los deshechos: respetar la legislacion en vigor.

Por medida de seguridad, tratar toda muestra como potencialmente
infecciosa. Respetar la legislacion en vigor.
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PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Después de abrir, afiadir sin demora al contenido del vial R1 la

cantidad de tampon (vial R2) indicada en la etiqueta.

Mezclar suavemente y esperar la disolucion completa antes de utilizar

el reactivo (aproximadamente 10 minutos).

El contenido del Vial R3 esta listo para el uso.

Abrir el vial R4 con cuidado sin perder liofilizado.

« Utilizar una pipeta de clase A o equivalente para medir y afiadir con
precision 3 mL (3000 pL) del contenido del vial R5.

« Tapar y dejar reposar 10 minutos a temperatura ambiente.

« Homogeneizar por inversiones lentas antes de utilizar.

No sacudir (para evitar la formacion de espuma).
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ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar en el vial de origen bien cerrado, proteg idodelaluzy
a 2-8°C.
« En ausencia de contaminacién, utilizado y almacenado como se
indica en las instrucciones de uso, los reactivos y el calibrador son
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
El reactivo de trabajo (vial R1 + vial R2) es estable por lo menos
28 dias, almacenado a 2-8°C.
« El calibrador reconstituido (vial R4) es estable:

v'14 dias a 2-8°C.

v 4 meses a —20°C (no congelar nuevamente )
No utilizar el reactivo o el calibrador si hay turbidez.
No utilizar el reactivo de trabajo o el calibrador més alla de la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.
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TOMA'Y PREPARACION DE LA MUESTRA (1) (2) (6)

Suero: Recoger la sangre total por venipuncion y dejar coagular.
Centrifugar y separar el suero lo mas rapidamente posible después de
la extraccion (en las 3 horas).

Plasmas recogidos sobre EDTA o heparinato de litio o de sodio:
Colectar las muestras con el anticoagulante recomendado. Centrifugar
y separar el plasma lo méas rapidamente posible después de la
extraccion (en las 3 horas).

La actividad Lipasa es estable en el suero/plasma durante:

« 1 semana a temperatura ambiente

e 3 semanas a 2-8°C

« 3 meses a -20°C (no congelar nuevamente ).

Una contaminacion bacteriana de la muestra puede conducir a un

aumento de actividad de la lipasa medida.
|
INTERFERENCIAS (3)

Hemoglobina: no hay interferencia hasta 2000 mg/dL

Bilirrubina libre: no hay interferencia hasta 20 mg/dL (342 umol/L)

Bilirrubina conjugada: no hay interferencia hasta 25 mg/dL (428 pmol/L)

Glicerol no hay interferencia hasta 250 mg/dL

Acido ascérbico no hay interferencia hasta 50 mg/dL

Triglicéridos no hay interferencia hasta 1000 mg/dL

Intralipidos no hay interferencia hasta 1 %.

Las enzimas contenidas en los reactivos trigliceridos y colesterol
pueden contaminar el reactivo Lipasa. Para evitar toda contaminacion,
debe asegurarse que las agujas, cubetas o tubos de los analizadores
automaticos sean cuidadosamente enjuagados entre los tests
trigliceridos y colesterol y el test Lipasa.

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con

la prueba.
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CALIBRACION

« Utilizar el Calibrador Lipasa incluido en cada caja o 95801.

La frecuencia de calibracion depende de las prestaciones del

analizador y de las condiciones de almacenamiento del reactivo.

Se recomienda calibrar de nuevo en los siguientes casos:

1.Cambio del lote de reactivo.

2.Después de operacién de mantenimiento sobre el analizador.

3.Los valores de control obtenidos salen de los limites de confianza,
incluso después de la utilizacion de un segundo vial de suero de
control recién reconstituido.
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CONTROL DE CALIDAD

+ BIOLABO EXATROL-N Tasall 95010

« BIOLABO EXATROL-P Tasa Il 95011

¢ Cualquier otro suero de control humano titulado para este método.

« Programa externo de control de calidad.

Es recomendado controlar en los siguientes casos:

« Al menos un control por rutina.

* Al menos un control cada 24 horas.

« Cambio de vial del reactivo.

« Después de cada operacion de mantenimiento sobre el analizador.

Cuando un valor de control se encuentra fuera de los limites de

confianza recomendados, aplicar las siguientes acciones correctivas:

1.Repetir la operacién utilizando el mismo control.

2.Si el valor obtenido queda fuera de los limites, preparar un suero de
control recién reconstituido y repetir el test.

3.Si el valor obtenido queda fuera de los limites, verificar los
parametros del andlisis: longitud de onda, temperatura, volumen
muestra/volumen reactivo, tiempo de medida y factor de calibracion.

4.Si el valor obtenido queda fuera de los limites, utilizar otro vial de
reactivo y repetir el test.

5.Si el valor obtenido queda fuera de los limites, contactar con el
servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local.
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INTERVALOS DE REFERENCIA (2

Suero (37°C) Lipasa (UI/L) Lipasa (uKat/L)

7-59 [0.12-1.00]

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencias para la poblacién estimada.

‘ 8 IVD -/Y- REF
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PRESTACIONES

Intra-serie Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa Tasa

N =20 baja = media elevada N =20 baja | media elevada
Media UI/L 33 118 269 Media UI/L 34 120 275
S.D. UIlL 0,8 1,5 2,1 S.D. Ul/L 1,5 2,7 6,3

CV.% 2,4 1,2 0,8 CV.% 4,4 23 2,3

Limite de deteccion: aproximadamente 2 UI/L (0,03 pKat /L)

Estudio comparativo con reactivo comercial:

y=0,44 x-62,07 r=0,97
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LIMITE DE LINEALIDAD

La reaccion es lineal hasta 750 UI/L (12,5 pKat/L).

Mas alla de 750 UI/L, diluir la muestra con una solucion NaCl a 9 g/L y
hacer de nuevo la determinacion teniendo cuenta de la dilucién en el
célculo del resultado. El limite de linealidad depende de la relacién de
dilucién muestra/reactivo.

____________________________________________________|
MODO DE EMPLEO (TECNICA MANUAL)

Utilizar el Calibrador incluido in cada caja o REF__ 95801 (1 x 3 mL)

Poner los reactivos, calibrador, controles y muestras a temperatura
ambiente.

Introducir en una cubeta de 1 Blanco
cm de trayecto éptico:

Calibrador Prueba

Reactivo de trabajo 1000 pL 1000 pL 1000 pL
(vial R1+ vial R2)

Calibrador Lipasa 20 pL

Vial R4

Muestra 20 pL
Mezclar vigorosamente, dejar 4 minutos a 37°C.

Afiadir Blanco Calibrador Prueba
Reactivo (vial R3) 350 pL 350 pL 350 pL

Mezclar vigorosamente, incubar 3 minutos a 37°C. Empezar a cronometrar y
guardar las absorbencias cada minuto durante 3 minutos
a 550 (546-550) nm.

Notas:
Procedimientos especificos estan disponibles para los analizadores
automaticos. Contactar con el servicio técnico BIOLABO.
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CALCULO

El resultado se determina segun la siguiente férmula:

(AAbS/min) Determinacion ~ (AAbS/min) Blanco X

Actividad Lipasa

- (AAbs/min)calibrador = (AADS/MIN) glanco Concentracion

del Calibrador
Para informacién:

ukayl = YL
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