LIPASE

METODO:
Colorimétrico.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo da Lipase presente no soro humano. Somente para
uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO:

A lipase sérica hidrolisa especificamente um tioéster, liberando o tiodlcool
correspondente e acido butirico. O tioalcool reage com 4&cido 5,5-ditio-bis-2-
nitrobenzdico em meio tamponado, formando um anion de coloragdo amarela, cuja
intensidade de cor é proporcional a concentragdo da enzima e apresenta a absorgdo
maxima em 412 nm.

SIGNIFICADO CLINICO:

A lipase é produzida predominantemente no pancreas. Estad elevada nos distlrbios
pancredticos, especialmente na pancreatite aguda e frequentemente na cronica.
Torna-se elevada nas primeiras 12 horas apds o inicio da pancreatite. A elevagdo dos
niveis séricos desta enzima nem sempre coincidem com a elevagdo da amilase
pancredtica na doenga pancredtica.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:

TAM- Tampdo: Tampéo Tris 0,1 mol/L; Azida sddica 7,7 mmol/L. Conservar entre 2-
89C.

INI- Inibidor: PMFS (fenil-metil-sulfonil fluoreto) 20 mmol/L em etanol. Conservar
entre 2-8°C.

RGT- Reagente de Cor: Acetato de sédio 15 mmol/L; DTNB (acido ditio bis-2-
nitrobenzdico) 3 mmol/L; Azida sédica 7,7 mmol/L. Conservar entre 2-8°C.

SUB- Substrato: BALB 20 mmol/L; laurilsulfato de sédio 20 mmol/L em etanol.
Conservar entre 15-25°C.

INA- Inativador: Lauril sulfato de sédio 27,6 mmol/L. Conservar entre 15-25°C.

PREPARO DOS REAGENTES:
Todos os reagentes ja estdo pontos para uso.

ESTABILIDADE:

Os reagentes s&o estaveis mesmo depois de abertos, até a data de validade impressa
no rétulo, quando armazenados a 2-8°C.

Os Reagentes SUB e INA, apdés serem retirados da embalagem devem ser
armazenados entre 15-25°C.

O REAGENTE SUB ANTES DE SER UTILIZADO DEVERA SER RETIRADO DA
GELADEIRA E DEIXADO POR NO MiNIMO 4 HORAS EM TEMPERATURA ENTRE
15-25°C. NAO ABRIR O FRASCO ANTES DA COMPLETA SOLUBILIZACAO DO
REAGENTE.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

TERMOS E CONDICﬁES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. O RGT e o TAM possuem azida sédica como conservante. Ndo ingerir ou
aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa.

« Os reagentes ndo possuem substéncias contaminantes.

e Como ndo se pode assegurar que amostras biolégicas e soros controle néo
transmitem infecgBes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugbes de
biosseguranga.

* O nivel de agua do banho-maria deve ser superior ao dos reagentes nos tubos;

« O controle da temperatura e dos tempos de incubag&o deve ser rigido;

e Como se usa nos calculos o coeficiente de extingdo molar do produto corado, as
leituras fotométricas devem ser realizadas com o espectrofotémetro calibrado e na
faixa de 410 a 415 nm.

« Os reagentes INI, RGT e SUB, sdo toxicos! Use pipetas automaticas e manuseie-os
com cuidado.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

e A limpeza do material utilizado é de primordial importancia na qualidade dos
resultados. A vidraria utilizada deve ser criteriosamente limpa e seca.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A anélise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragdo a
atual informagéo de registro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS:

* SORO.

No soro a lipase é estavel por 7 dias a temperatura entre 15-25°C e por vérias
semanas entre 2 a 8°C. Uma concentragdo de 0,16 g/mL de Hemoglobina produz
moderada inibigdo, sendo que 0,5 g/mL inibe até 50%. N&o use soro hemolisado.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Fotémetro UV/VIS

* Pipetas

¢ Banho-Maria

« Crondmetro.

METODO DE ANALISE:
Ler PRECAUCOES antes de iniciar o teste.

A. COLORIMETRIA:

Os reagentes INI, RGT e SUB, sdo toxicos! Use pipetas automaticas e manuseie-os
com cuidado.

O INI quando misturado com o SUB, diminui a sua capacidade inibitéria. A ordem de
entrada dos referidos Reagentes na reagdo de cor deve ser criteriosamente observada.
Identificar dois tubos de ensaio como “C” - CONTROLE e “A” - AMOSTRA e proceder:

Reagente “C” Controle “A” Amostra
TAM 0,5 mL 0,5 mL
Soro 0,025 mL 0,025 mL
INI 0,01 mL 0,01 mL
RGT 0,05 mL 0,05 mL
Homogeneizar bem.
Incubar a 37°C com 2 minutos.
SUB I [ 0,05 mL
Homogeneizar bem
Incubar 37°C com 30 minutos (CRONOMETRAR)
INA | 1,0 mL [ 1,0 mL
SUB | 0,05 mL |
Homogeneizar bem.
Efetuar imediatamente as leituras fotométricas em 412 nm, (faixa de 410 a 415
nm) acertando o zero com agua.

B. CALCULO:
e Lipase (UI) = Aa - Ac x 1000
7
Aa = Absorbancia da amostra
Ac = Absorbancia do controle
Os fatores 7 e 1000 sdo para converter as unidades espectrofotométricas de lipase
em UL

Exemplo:
Aa = 0,200 Lipase (UI) = Aa - Ac x 1000
7

Ac = 0,145 Lipase (UI) = 0,200 - 0,145 x 1000
7
Lipase = 7,9 Ul

LINEARIDADE DA REAGCAO DE COR:

Para melhorar a reprodutividade dos resultados, adote o seguinte procedimento:

* A reacdo de cor é linear até a concentragdo de 75 UI.

¢ Para valores maiores:

A. Repetir a dosagem, reduzindo o tempo de incubag&o, apds adigdo do reagente SUB;
B. Calcular o valor, multiplicando o valor encontrado por 30 e dividindo-o pelo tempo
de incubagéo utilizado.

VALORES DE REFERENCIA:

2 al18 UL
REPETIBILIDADE:
Amostra N Média DP CV%
Soro 1 6 72.3 2.6 3.6
Soro 2 6 31,4 1,7 5,2
Soro 3 6 11,0 0,8 7,3
REPRODUTIBILIDADE:
Amostra N Média DP CV%
Soro 1 6 72,3 2,6 3,7
Soro 2 6 31,4 1,7 5,5
Soro 3 6 11,0 0,8 6,9
RECUPERACAO:
Valor alvo, Média do valor 5 o
Soro Controle g/dL recuperado Recuperagao, %
Soro 1 15 16 107
Soro 2 25 27 108
Soro 3 40 38 95
Soro 4 65 67 103

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados por este método para a Lipase
pode ser empregado.

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume N° Teste
TAM 1 x40 mL
INI 1x1,5mL
010 RGT 1x4,0mL 40
SuUB 1x4,5mL
INA 1 x80 mL

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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ANVISA: 10303460321 Classe de Risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

[E Consultar Instrugdo de Uso

Ndmero do lote
- Produto Diagndstico In Vitro

u Data de Fabricagdo
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