COD 11793 1x 60 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de lipasa
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

LIPASE BioSystems
LIPASA
C € COLOR

FUNDAMENTO DEL METODO

La lipasa cataliza la hidrdlisis del substrato cromatico 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-acido glutarico-
(6-metilresorufina)-éster obteniéndose 1,2-O-dilauril-rac-glicerol y el acido glutarico-(6-metil-
resorufina)-éster, un producto intermedio inestable. En solucion alcalina, éste se descompone
espontaneamente en acido glutarico y metilresorufina. La concentracion catalitica se determina
a partir de la velocidad de formacion del colorante rojo medida a 580 nm'2.

lipasa
1,2-O-Dilauril-rac-glicero-3-ac. glutarico-(6-metilresorufina)-éster ————>
1,2-O-dilauril-rac-glicerol + acido glutarico-(6-metilresorufina)-éster

H0
4cido glutarico-(6-metilresorufina)-éster ——————> &cido glutérico + metilresorufina

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo: 1 x 50 mL. Tampén Tris 40 mmol/L, colipasa = 1 mg/L, deoxicolato = 1.8 mmollL,
taurodesoxicolato = 7,0 mmol/L, pH 8,3.

B. Reactivo: 1 x 10 mL. Tampén tartrato 15 mmol/L, 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-acido glutérico-
(6-metilresorufina)-éster = 0,7 mmol/L, iones calcio = 1 mmol/L, pH 4,0.

S. Patron de Lipasa: 1 para 1 mL. Lipasa humana en una matriz de suero humano. La
concentracion viene indicada en la etiqueta del vial.

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el antigeno HBs y
para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, deben tratarse con precaucién como
potencialmente infecciosos.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los reactivos y patron son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: RA, presencia de particulas y turbidez. RB, se trata de una microemulsién turbia
de color anaranjado, descartar si se vuelve de color rojo. Algunas condiciones, (p.ej.
conservar a una temperatura inferior a la recomendada) puede provocar la aparicién de un
precipitado en el vial que no interfiere en la realizacién del ensayo, sin embargo, se
recomienda resuspender el producto mediante una ligera rotacion previa al ensayo.

— Patrén: Presencia de humedad.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos estan listos para su uso.
Patron de Lipasa: Reconstituir el liofilizado con 1,00 mL de agua destilada. Estable 7 dias a
2-8°C o bien 3 meses a -18°C congelado en alicuotas.

EQUIPO ADICIONAL

— Bafio de agua a 37°C

— Analizador, espectrofotdmetro o fotémetro con cubeta termostatizable a 37°C para lecturas a
580 + 20 nm.

MUESTRAS

Suero o plasma con heparina de sodio, amonio o litio recogido mediante procedimientos
estandar.

La lipasa en la muestra es estable 7 dias a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO
1. Precalentar los reactivos a 37°C durante unos minutos.
2. Pipetear en una cubeta (Nota 1):

Reactivo A 1000 uL
Muestra/Calibrador 10 ub

3. Mezclar e insertar la cubeta en el instrumento. Poner el cronémetro en marcha. A los 1-3
minutos, afiadir:

Reactivo B 200 puL

4. Mezclar.

5. Pasado 1 minuto, anotar la absorbancia inicial y efectuar nuevas lecturas cada minuto
durante 3 minutos.

6. Calcular el incremento de absorbancia por minuto promedio (AA/min).
CALcULOS
La concentracion de lipasa en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula general:

AAMIN Muestra
X C pawon = UIL

AA/MIN patron

M11793¢-02

VALORES DE REFERENCIA
Suero: < 38 U/L = < 0,633 pkat/L

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y
Il (cod. 18007, 18010 y 18043), para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccidn en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 5,0 U/L lipasa = 0,083 pkat/L lipasa

— Limite de linealidad: 250 U/L = 4,17 pkat/L lipasa. Cuando se obtengan valores superiores,
diluir la muestra 1/2 con agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n

119 UL = 1,98 pkat/L 34% 20

215 U/L = 3,58 PkatiL 28% 20
— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cV n

119 U/L = 1,98 dkatiL 45% 25

215 U/L = 3,58 pkat/L 50 % 25

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estén disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: La bilirrubina (< 20 mg/dL) y la lipemia (trigliceridos < 30 g/L) no interfieren. La
hemoglobina (> 5,0 g/L) interfiere. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir®.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Las lipasas hidrolizan los ésteres de glicerol con acidos grasos de cadenas largas. Aunque
existen glandulas y mucosas que secretan esta enzima, Unicamente la lipasa pancreética tiene
interés diagnéstico. Asi, la medicion de la concentracion de lipasa tiene utilidad para investigar
trastornos pancreéticos.

La concentracion de la lipasa sérica aumenta como consecuencia de una pancreatitis aguda.
En general, tanto la amilasa como la lipasa siguen el mismo curso aunque la elevacion de
lipasa persiste durante mas tiempo. Las elevaciones de la concentracion de lipasa también
pueden ser debidas a una obstruccién del conducto pancreatico por un célculo o bien por un
carcinoma, en enfermedades renales agudas o crénicas y como consecuencia del tratamiento
con opiaceos*S.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,

sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Estos reactivos pueden utilizarse en la mayoria de analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.
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