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Reactivo de diagnoéstico para la determinacion cuantitativa In Vitro de lipasa en suero o plasma en equipos

fotométricos

Informacion de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase

1432199 10 021 R1 5x 20mL +R2 1x 25 mL
1432199 10023 R1 1x 800mL +R2 1x 200mL
1432199 10 930 R1 4x 20mL +R2 2x 10 mL

Resumen [1,2]

Las lipasas son enzimas que hidrolizan ésteres de glicerol de los
acidos 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 desérdenes pancreaticos. En la
pancreatitis aguda las concentraciones de lipasa suben a 2 — 50
veces el limite de referencia superior dentro de 4 a 8 horas
después de empezar el dolor abdominal alcanzando el maximo a
las 24 horas y disminuyen dentro de 8 a 14 dias. También pueden
observarse valores elevados de lipasa en la pancreatitis crénica y
obstruccion del conducto pancreatico.

Método

Test enzimatico colorimétrico

Un substrato de lipasa sintéticamente producido (1,2-o-dilauril-rac-
glicero-3-acido glutarico-(6-metilresorufin) ester) es afiadido a una
microemulsion 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 reaccion 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

La 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

o - . . degradacion espontéanea
Acido Glutarico-(6-metilresorufin)-ester ! >

Acido glutarico + Metilresorufin

El aumento en la absorbancia es determinado fotométricamente.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

Reactivo 1:

Solucién amortiguadora Good 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
Reactivo 2:

Solucion amortiguadora tartrato pH 4,0 7,5 mmol/L
Taurodesoxicolato 17,2 mmol/L
Substrato de color 0,65 mmol/L
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Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad del Reactivo

El reactivo es estable hasta el final del mes indicado de
expiracion, si es almacenado a 2-8°C y se evita la
contaminacién. jNo congelar los reactivos y protegerlos de la luz!

Manipulacion de Desechos
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para ser usados. jNo agitar!

Materiales requeridos pero no suministrados

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo general de laboratorio

Advertencias y Precauciones

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

3. Muchos otros reactivos clinicos contienen lipasa o
concentraciones elevadas de detergentes. Evitar la
contaminacién por arrastre. Las cubetas y otro material de
vidrio deben ser limpiados cuidadosamente después de
usarse, para luego usarse en otros ensayos.

4. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [11].

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

6. jUnicamente para el empleo profesional!

Tipo de muestra
Suero o plasma heparinizado

Estabilidad [8]: 7 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
1 afio a -20°C

iDesechar las muestras contaminadas! jCongelar sélo una vez!
Procedimiento del Ensayo

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automaticos.

Longitud de onda 580 nm, Hg 578 nm

Paso Optico 1cm
Temperatura 37 °C
Medicién Contra blanco de reactivo
Blanco Muestra
Muestra/Calibrador - 20 uL
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 L 250 L
Mezclar, incubar 2 min. a 37 °C, leer la absorbancia y iniciar el
crondmetro. Después de exactamente 1 y 2 min. leer la

absorbancia otra vez, pues calcular AA/min.

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

* color directo
**Fluid Stable = liquido estable



Calculo
Con calibrador:

AA / min Muestra

Li Uu/L]= ———MMMM
ipasa [U/L] AA / min Calibrador

x Conc Calibrador[U/L]

Factor de conversion
Lipasa [U/L] x 0,0167 = Lipasa [ukat/L]

Calibradores y Controles

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda utilizar el calibrador DiaSys TruCal U. Los valores de
calibracion se han obtenido a partir del coeficiente de extincion
molar de un método de medicion disponible. Para el control de
calidad interno deben utilizarse los controles DiaSys TruLab Ny P.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso
de obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion

TruCal U 5910099 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Rango de Medida

El test 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 ascdrbico hasta
30 mg/dL, bilirrubina libre y conjugada hasta
60 mg/dL, hemoglobina hasta 500 mg/dL, y lipemia hasta
1000 mg/dL de triglicéridos. Para mas informacién sobre
interferencias, véase Young DS [9].

Sensibilidad/Limite de Prueba
El limite mas bajo de deteccion es de 3 U /L.
Imprecision

Segun el protocolo EP-5 del NCCLS (National Commitee for
Clinical Laboratory Standards)

en la serie valor medio DE Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Muestra 1 13,4 0,24 1,81
Muestra 2 58,9 0,60 1,01
Muestra 3 103 1,50 1,45
de un dia a otro valor medio DE Ccv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Muestra 1 13,4 0,24 1,81
Muestra 2 58,9 0,49 0,82
Muestra 3 103 0,65 0,63

Comparacion de métodos

Una comparacion entre Lipasa DC FS de DiaSys (y) con otro test
colorimétrico comercialmente disponible (x) utilizando 67 muestras
dio los siguientes resultados:

y=0,96 x— 1,15 U/L, r = 0.999.
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Rango de Referencia [10]
<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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