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LIPASE m
COD 23793 1x50mL+1x10mL
. L o LIPASE
Unicamente para utilizagao in vitro no laboratdrio clinico
COLOR
UTILIZAGAO PREVISTA VALORES DE REFERENCIA

Reagente para medir a concentragéo de lipase no soro ou plasma humano. Os valores obtidos
sdo Uteis na avaliagdo de transtornos pancredticos.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

As lipases hidrolizam os ésteres de glicerol com &cidos adiposos de cadeias extensas. No
entanto existem glandulas e mucosas que segregam esta enzima, unicamente a lipase
pancreética tem proveito diagnostico. Assim, a medicéo da concentragao de lipase tem utilidade
para investigar transtornos pancreaticos.

A concentragdo da lipase sérica aumenta como consequéncia de uma pancreatite aguda. Em
geral, tanto a amilase como a lipase seguem o mesmo curso ainda que a elevacdo de lipase
persista durante mais tempo. As elevagbes da concentragdo de lipase tambem podem ser
devidas a uma obstrucgéo do conduto pancreatico por um célculo ou por por um carcinoma, em
doengas renais agudas ou cronicas e como consequéncia do tratamento com opiaceos'2.

O diagnoéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

A lipase catalisa a hidrélise do substrato cromatico 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-acido glutérico-(6-
metilresorufina)-éster, obtendo-se 1,2-O-dilauril-rac-glicerol e o &cido glutérico-(6-metil-
resorufina)-éster, um produto intermédio instavel. Em solugdo alcalina, este decompde-se
espontaneamente em &cido glutarico e metilresorufina. A concentragéo catalitica é determinada
a partir da velocidade de formag&o do corante vermelho medida a 580 m34.
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CONTEUDO E COMPOSIGAO

A. Reagente: 1 x 50 mL. Tampéo Tris 40 mmol/L, colipase = 1 mg/L, desoxicolato = 1,8 mmol/L,
taurodesoxicolato = 7,0 mmol/L, pH 8,3.

B. Reagente: 1 x 10 mL. Tampdo Tartarato 15 mmol/L, 1,2-O-dialuril-rac-glicerol-3-4cido
glutérico-(6™-metilresorufin)-éster = 0,7 mmol/L, ides de calcio = 1 mmol/L, pH 4,0.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8°C.

Depois de abertos, os componentes séo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se forem
guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagéo.

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento refrigerado do
analisador sdo estaveis durante 2 meses.

Sinais de degradagao: Absorvancia do espago sobre o limite indicado em “Pardmetros de ensaio”.
Reagente A, presenca de particulas, turbidez. RB: € uma microemulséo turva alaranjada, eliminar caso
fique vermelha. Em determinadas condigSes de armazenagem (p. ex., armazenagem a uma temperatura
inferior & indicada) pode aparecer um precipitado no frasco que ndo afectara as propriedades do
reagente, ndo obstante, recomenda-se tornar a realizar a suspenséo do produto com uma ligeira rotagdo
do frasco antes de fazer as analises.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Soro: < 38 U/L = < 0,633 pkat/L

Estes valores ddo-se Unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabelega os seus proprios intervalos de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metrologicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400
e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI).

— Limite de detegéo: 1,67 U/L = 0,028 pkat/L.
— Limite de linearidade: 250 U/L = 4,17 pkat/L.

— Preciséo:
Concentragdo média Repetibilidade (CV) No laboratério (CV)
69 U/L = 1,15 pkat/L 14 % 4,0%
148 U/L = 2,5 pkatiL 11% 41%

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

- Interferéncias: a bilirrubina (até 20 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 500 mg/dL) e a
lipemia (triglicéridos até 300 mg/dL) n&o interferem. Outros farmacos e substancias podem
interferir®.

- O reagente de triglicéridos contém uma concentragdo de lipase muito elevada que interfere
nas medicdes da lipase pela contaminagdo da cuvete de reagdo que ndo se elimina com a
lavagem habitual. E recomendado realizar medides de lipase em série sem ensaios de
triglicéridos para evitar a contaminagao dos pogos da cuvete de reag&o.
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PARAMETROS DE ENSAIO:

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instruges especificas aplicaveis estéo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A, R2: utilizar o reagente B.

BA200 BA400
Realize as precaugdes habituais necessarias para manipular todos os reagentes de laboratério.
As fichas de seguranga estao disponiveis para o utilizador mediante solicitagdo. A eliminagdo de GERAL
todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave Nome . LIPASE LIPASE
que possa ocorrer em relagao ao dispositivo deve ser comunicado & BioSystems S.A. ‘I'\"'Omz abrewatdo /L”T }-'T
; B ipo de amostra soro / plasma soro / plasma

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS) Modo de anélise cinética bi-reagente cingtica bi-reagente
Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) ou Calibrador de Bioquimica Humano Unidade uiL UL
(BioSystems cod. 18044). Decimais 2 2
Foram avaliados os componentes de origem animal e foram negativos para a presenga de Tipo de reagao crescente crescente
anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como para antigénios Hb. Nédo obstante, deverdo ser PROCEDIMENTO
manuseados com precaugdo por serem potencialmente infecciosos. Modo de leitura monocromatica monocromatica
PREPARAGAO DOS REAGENTES Filtro principal 560 560
Os reagentes estao prontos para utilizagao. Z'rl;fs?; referéncia 3 3
AMOSTRAS Vol. R1 300 300
Soro ou sodio, litio ou amoénia heparina plasmatica recolhidos mediante procedimentos Vol. R2 60 60
correntes. Leitura 1 (ciclo) 21 43
A lipase na amostra é estavel durante 7 dias a 2-8°C. Leitura 2 (ciclo) 31 63
CALIBRACAO Fator de pré-diluigdo - -
Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada CAUBRA,GEM E BRANCO X . X .
2 meses, depois de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo I/:p‘; d: brarFEo I'bag:jja destllqda . I'bag(ljla destllgda o
de qualidade o exigirem. lodo de calibragem calibrador experimental | calibrador experimenta

d ¢ Numero de calibradores 1 1
CONTROLO DE QUALIDADE Curva de calibragem -
Recomenda-se 0 uso dos Soros Controle de Bioquimica niveis | (Cod. 18005, 18009 e 18042) e OPGOES
I (Cod. 18007, 18010 e 18043) para verificar a exatiddo do procedimento de medig&o. Limite de absorgéo do branco 0.900 0.900
Cada laboratério deve definir o seu proprio programa de controlo de qualidade interna e os Limite do branco cinético " "~
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo ndo estiverem dentro dos Limite de linearidade 250 250
limites aceitaveis. Substrato consumido - -
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