Lipase-DAC.Lq
Set de reagenti pentru determinarea lipazei
in ser si plasma prin metoda cinetica
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pstra la 2-8°C

[ Cod N2 [Componente | N2 de inregistrare RM |
[2046L75 [RA 1x50 mI+RB1x30 ml+St 1x3 ml | DM000104378 |
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a lipazei in ser si plasma
cu heparina.

PRINCIPIUL METODEI

Substratul lipazei care formeazd pigmenti (1,2-O-dilauril-rac-glicero-3- acid
glutaric-6-metilrezorufind) se desparte prin actiunea cataliticd a lipazei in
mediu  alcalin, formind 1,2-O-dilauril-rac-glicerind, acid glutaric si
metilrezorufind?.

Intensitatea culorii formate, mdsurata
proportionald concentratiei lipazei.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Lipazele - sunt enzime care hidrolizeaza esteri ai glicerolului cu acizi grasi
macromoleculari. Enzima si cofactorul ei colipaza se produc in pancreas. Lipaza
este, de asemenea, lansat in cantitati mici de catre glandele salivare, mucoasa
gastrica, plaminii si intestinele.

Acizilor biliari si colipaza formez cu lipide complexe micelare si conectez lipaza
la interfata de substrat/apd. Determinarea lipazei se utilizeaza pentru studiul
tulburarilor pancreatice. in stare de pancreatita acutd concentratia lipazei
creste de 2-50 ori mai mare decét limita maximd a normei in termen de 4-8
ore de la dureri abdominale, ajungind virful la 24 de ore si descreste in
parcursul de 8-14 zile.

Valorile crescute ale lipazei poate fi observatéd in urmatoarele patologii:
pancreatitd de orice origine, colicd biliara, perforare de un organ interior gol,
strangulare sau infarct al intestinului, chist sau pseudochist de pancreas,
peritonita.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

la 580 (+10) nm, este direct

Reagent A 1x50 ml pH 8,0
Tampon Goods 40 mmol/I
Deoxicolat de sodiu 1,8 mmol/I
Colipaza 1,0 mg/I
Taurodeoxicolat 3,4 mmol/I
Clorura de calciu 12 mmol/I
Reagent B 1x30 ml pH 4,0
Tampon tartrat 12 mmol/I
Taurodeoxicolat 9 mmol/I
Substrat pigmentogen 0,27 mmol/I
Stabilizator

Lipase Standard 3 ml Standardul lipazei

Ser uman liofilizat. Activitatea lipazei (U/I de metilrezorufind la 37°C) este
indicatd pe eticheta flaconului.

PASTRARAEA SI STABILITATEA REAGENTILOR
Reagentii sunt stabili la 2-8°C la intuneric pina la data indicatd pe etichetd.
Congelarea este inadmisibila!

PROBE

Ser, plasma cu heparina. Nu se va utiliza plasma cu EDTA.
Lipaza n ser este stabild la 2-8°C 7 zile, la 20°C sub zero - 1 an.
A evita congelare si decongelare repetata a probelor.

VALORI DE REFERINTI"\

< 60 U/I (U/I de metilrezorufina la 37°C).
Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in laboratorul dat.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda de
folosit seruri de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in laboratorul dat.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizator, spectrofotometru sau fotometru cu filtru 580 (£10) nm termostatic
la 37°C. Dozatoare la 10, 500 1 1000 pl.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagent A gata pentru utilizare. Reagent B inainte de utilizare se va
amesteca bine pand la o suspensie omogena.

Lipase Standard: introduceti in flacon apa distilatd exact 3,00 ml. Atent rotiti
flaconul pind la dizolvarea completd a continutului.

Reagentul este stabil la 2-8°C 7 zile, la 20°C sub zero - 3 luni.

Este recomandabil se va repartiza solutie in tuburi de plastic in conformitate de
nevoile zilnice ale laboratorululi.

METODA DE LUCRU

stabilirea diapazonului de

Metoda: cinetica (crescatoare )
Lungimea de unda: 578 (£10) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa aer
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1. Reagentii si fotometrul se vor incalzi ping la 37°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Standard Proba
Apa distilata - -
Standard 10 ul -
Proba - 10 pl
Reagent A 750 pl 750 ul

3. Se va amesteca bine si se va incuba timp de 5 min la 37°C.

4. Se va pipeta:

Reagent B 450 pl 450 pl

5. Se va amesteca bine si se va incuba timp de 1 min la 37°C.

6. Se va nota absorbtia initiald la 578 (£10) nm contra aerului (A1), apoi se va
nota absorbtia peste 1 min (A2).

7. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive AA=A2-A1.

CALCULE

Concentratia lipazei in proba (Ce,) se va calcula prin formula:
AAp,
AAo X Cst = Cp,

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 2,0 U/I.

Limita linearitatii: 300 U/l. Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu
solutie fiziologica in raportul 1:2 (1+1), rezultatul se va inmulti cu 2.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n¥*
24 U/l 6,87 % 40
78 U/I 2,66 % 40
198 U/I 2,48 % 40
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CVv* n¥*
24 U/l 7,81 % 40
78 U/I 3,47 % 40
198 U/I 2,75 % 40

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Interferente: Hemoliza influenteaza rezultatul. Hemoglobina peste 400 mg/dl,
acidul ascorbic peste 1,7 mmol/I si bilirubina peste 60 mg/dl (1,0 mmol/l)
influenteaza rezultatele determinarii.

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependenta de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare

Metoda de masurare cinetica
(crescatoare )

Lungimea de unda, nm 580 (£10)

Mdsurarea contra aer sau apa distil.

Temperatura reactiei 37°C

Unitatea de masurare U/l

Numarul de cifre dupa virgula 0

Schimbarea densitdtii optice creste
Concentratia standardului, U/I Pe eticheta
Raportul reagent/proba (pl/ pl) 130:1

Numarul de masurdri, nu mai putin de 2

Timp de preincubare, s 60
Durata reactiei, s 60
Limite de liniaritate, U/I 2 - 300
Valoarea maxima a normei, U/I 60
Valoarea minima a normei, U/I 0
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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