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Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab serén reconocidos
sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deberd efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

sl GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

[=]#5[w]
R
[=]

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM N° 2243-119
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica.

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

- Cédigo y Fecha de Revision: 74090000/SEP26

BEVAN

Consultar la metodica

REF Codigo
LOT Denominacion de lote
IVD Para Uso en Diagnostico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos
CAL Calibrador
CONTROL Control
CONTROL | + | Control Positivo
CONTROL | = | Control Negativo
STD Patron
R |« Reactivo y su nimero / abreviacion
/H/ Temperatura Limite
% Toxico
& Inflamable
x Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol

Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Estable hasta (Ultimo dia del mes)
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USO DEL PRODUCTO

Equipo para la determinacion de la actividad Lipasa
en suero o plasma.

SIGNIFICACION CLiNICA

La lipasa es una enzima digestiva producida princi-
palmente por el pancreas, cuya funcién es catalizar la
hidrdlisis de triglicéridos en acidos grasos y glicerol.
Su determinacion en suero constituye una herra-
mienta Util en el diagndstico y seguimiento de
patologias pancreaticas.

En condiciones fisioldgicas, la actividad de lipasa en
sangre es baja. Sin embargo, ante dano o inflama-
cion del tejido pancredtico, como en la pancreatitis
aguda, sus niveles aumentan significativamente. La
elevacion de la lipasa sérica puede detectarse entre
las 4 y 8 horas posteriores al inicio del cuadro clinico,
alcanzando un maximo aproximadamente a las 24
horas y permaneciendo elevada durante 8 a 14 difas
para luego comenzar a decrecer.

Si bien es un marcador sensible de dafo pancreatico,
la magnitud de su aumento no se correlaciona
necesariamente con la severidad del cuadro. Valores
elevados también pueden observarse en otras condi-
ciones, como obstruccion del conducto pancreatico,
enfermedades hepatobiliares y algunas patologias
gastrointestinales.

La determinacion de lipasa resulta de utilidad tanto
en el diagndstico inicial como en el seguimiento
evolutivo de pacientes con sospecha de enfermedad
pancreatica.

FUNDAMENTO DEL METODO

El método se basa en la acciéon de la enzima lipasa
sobre un sustrato sintético cromogénico derivado
de glicéridos, el éster de 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-
glutarico-(6-metilresorufina).

La lipasa cataliza la hidrdlisis del sustrato liberando
un intermediario que, en condiciones de pH
alcalino, genera un compuesto coloreado llamado
metilresorufina.

La velocidad de formacion de la metilresorufina
medida como absorbancia a 580 nm, es directa-
mente proporcional a la actividad lipasa presente en
la muestra.

LIPASA

Liquid Plus

REACTIVOS PROVISTOS (listos para usar)
Cédigo: 487025

1 Frasco con 20 ml.
[R[2] 1 Frasco con 5 ml.

Codigo: 487050

2 Frascos con 20 ml.
2 Frascos con 5 ml.

Codigo: 487060

1 Frasco con 40 ml.
[R]2] 1 Frasco con 10 ml.

Cadigo: 487100

4 Frascos con 20 ml.
[R][2] 4 Frascos con 5 ml.

Codigo: 487110

2 Frascos con 40 ml.
2 Frascos con 10 ml.

Composicion de los reactivos provistos
Reactivo 1: Buffer Tris 40 mmol/L, pH 8.30; Colipasa
> 1 mg/L; Desoxicolato > 1.8 mmol/L; Taurodesoxi-
colato = 7.0 mmol/L.

Reactivo 2: Buffer tartrato 15 mmol/L, pH 4.00; Sustra-
to de lipasa = 0.7 mmol/L; lones calcio > 1 mmol/L.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO

- Fotémetro, Espectrofotometro, Autoanalizador.

- Qualiset Calibrador Nivel 1 Cdédigo: 601105 o
Qualiset Calibrador Nivel 2 Cédigo: 601205.

- Baflo maria de 37 °C.

- Probetas.

- Pipetas y micropipetas.

- Tubos y Cubetas de Vidrio.

- Cronémetro.

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Conservar en refrigerador (2 — 8 °C) y al abrigo de la
luz. No congelar. La estabilidad alcanza la fecha de
vencimiento indicada en la caja.

Indicios de inestabilidad de los reactivos

El Reactivo 1 es limpido e incoloro. El Reactivo 2 es
una solucién color naranja.
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Cambios de color, presencia de turbidez o precipita-
dos en las soluciones son signos de deterioro. En tal
caso, deberan desecharse.

Precauciones y advertencias sobre el uso de los
reactivos

Los reactivos son para uso IN VITRO.

Mantener las medidas de precaucion usuales para la
manipulacion de reactivos de laboratorio.

Proceder a la eliminacién de los reactivos de acuerdo a
las Buenas Practicas Ambientales y las normativas
locales y nacionales vigentes.

MUESTRAS

Suero fresco o plasma obtenido con heparina (Nota
1). Si el ensayo se demora, separar el suero o
plasma del paquete globular.

Condiciones de conservacion

Refrigerador (2-8 °C): estable 7 dias
Freezer (-20 °C): estable 12 meses

Manipulacion y descarte

- Muestras:

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmente infecciosas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas. Un
procedimiento aconsejado para descartarlos es el
siguiente: Autoclavado a 121 °C durante una horay
tratamiento de los liquidos residuales con hipoclori-
to de sodio durante una hora a una concentracion
final del 5%.

- Reactivos:
Los reactivos deben descartarse segun las recomen-
daciones y legislaciones locales o nacionales.

SUSTANCIAS INTERFERENTES>

La determinacién no se ve afectada para valores de
hemoglobina de 1000 mg/dl, bilirrubina de 10
mag/dl y lipemia de 600 mg/dl.

ENSAYO (Nota 2)
Los Reactivos R1y R2 se encuentran listos para usar.
Atemperar antes de usar.

Condiciones de reaccion

Tipo de Reaccion: Cinética de tiempo fijo
Temperatura de reaccién: 37 °C
Longitud de onda: 572 nm

Procedimiento (Nota 3)

En la cubeta de reaccién mantenida a 37 °C agregar:

Reactivo 1 800 pL

Muestra (M) o Calibrador (C) 16 pL

Mezclar suavemente.

Reactivo 2 200 pL

Mezclar. Exactamente a los 80 segundos tomar la primera lectura
(A1). Repetir lectura exactamente a los 150 segundos (A2).

CALcuLOS

Obtencién A Absorbancia para Calibrador (C)
AABSC = AZC- A1C

Obtencién A Absorbancia para Muestra (M)
AABS, = A2, - A1,

Actividad Lipasa en la muestra:

U _ AABSw x Actividad Lipasa del Calibrador
L AABS,

SISTEMA ANALITICO

1. Ley de Beer: La reaccion es lineal hasta 300 U/L.
Para valores superiores, diluir la muestra en propor-
cion adecuada con solucién fisioldgica. Repetir el
ensayo multiplicando el resultado obtenido por la
dilucién efectuada.

2. Limite de Deteccidn: Aproximadamente 2.2 U/L.
3. Limite de Cuantificacion: Aproximadamente 5 U/L.
4. Reproducibilidad:

Intraensayo n=10

Promedio (U/L) 1.1 101.0
D.S. (U/L) 0.749 1.360
C.V. (%) 1.82 1.35

Interensayo n=10

Promedio (U/L) 41.3 101.6
D.S. (U/L) 1.327 2.415
C.V. (%) 3.21 2.38
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la performance del ensayo.

Se aconseja el uso de Qualiset Sueros Control Nivel
1y 2 GT Lab (Cédigos 602105-602205)

Cada Laboratorio debe disefar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

VALORES DE REFERENCIAS:7
Adultos: 13-60 U/L

De acuerdo a los procedimientos recomendados por
las buenas préacticas de laboratorio, cada profesional
debe establecer los valores de referencia para su
poblacion de pacientes en particular.

NOTAS

1. No emplear anticoagulantes quelantes de Calcio
tales como EDTA, Citrato y Fluoruro ya que pueden
inhibir la actividad Lipasa.

2. La técnica debe calibrarse con Qualiset Calibrador
Nivel 1 Cédigo: 601105 o Qualiset Calibrador Nivel
2 Cédigo: 601205.

3. Los volumenes de muestra y reactivo de trabajo a
utilizar pueden disminuir o aumentar siempre que
se mantengan las proporciones establecidas en el
procedimiento. Otras alternativas deberan validarse
en cada laboratorio.

4. Las adaptaciones para los distintos analizadores
automaticos se encuentran disponibles en la pagina
web de GT Lab. Se sugiere que cada profesional
valide la adaptacién establecida.

PRESENTACIONES

Cadigo Reactivo 1 (ml) | Reactivo 2 (ml)
487025 1x20 1x5
487050 2x20 2x5
487060 1x40 1x10
487100 4x20 4x5
487110 2x40 2x10
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