
QUIMILIP – LIPASE
Colorimétrico
REG. MS: 10159820235

FINALIDADE. Reação colorimétrica para determinação quantitativa de lipase em amostras de soro e 
plasma humanos. Somente para uso diagnóstico “in vitro”.

PRINCÍPIO. Um substrato sintético (DGMRE) é decomposto pela ação da lipase para produzir o pro-
duto final colorido denominado metilresorufina. A intensidade de cor medida em 580 nm é diretamente 
proporcional à concentração de lipase presente na amostra. A lipase é catalisada de acordo com a 
seguinte reação:

DGMRE   1-2-o-dilauril-rac-glicerol + ácido glutárico(6-metilresorufina)ester

ácido glutárico(6-metilresorufina)ester  Ácido glutárico + metilresorufina

METODOLOGIA. Colorimétrico 

SIGNIFICADO CLÍNICO. A atividade da lipase foi definida como um marcador importante para o diag-
nóstico de doenças pancreáticas e monitoramento do tratamento.

REAGENTES. Reagente 1: Pronto para uso. Conservar entre 2 e 8°C. Contém: Solução tampão pH 8,0: 
40 mmol/L; taurodeoxicolato: 3,4 mmol/L; deoxicolato: 2,6 mmol/L; cloreto de cálcio: 12 mmol/L; co-
lipase: 1 mg/L.
Reagente 2: Pronto para uso. Conservar entre 2 e 8°C. Contém: Solução tampão pH 4,0 tartarato: 1,5 
mmol/L; taurodeoxicolato: 3,4 mmol/L; 1-2-o-dilauril-rac-glicero-3-ácido glutárico(6-metilresorufina)
ester (DGMRE): 0,13 mmol/L; coemulsionante.
Os reagentes não abertos são estáveis até a data de vencimento impressa no rótulo do produto. Após 
abertos, o reagentes sao estáveis por 3 meses armazenados de 2 à 8°C.
Os frascos devem ser mantidos fechados, protegidos da luz e deve-se evitar a contaminação durante 
o uso.

PRECAUÇÕES E CUIDADOS REQUERIDOS. 
1.	 Este reagente deve ser usado somente para diagnóstico in vitro.
2.	 Não pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato com os olhos, 

lavar com grande quantidade de água e procurar auxílio médico. 
3.	 Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem como o tempo de reação para 

obtenção de resultados corretos. 
4.	 Não usar o reagente se o mesmo estiver visualmente turvo, apresentar precipitado, ou se houver 

dificuldade em conseguir os valores estabelecidos para o controle fresco. 

MATERIAL NECESSÁRIO NÃO FORNECIDO.
1.	 Banho-maria ou analisador capaz de manter uma temperatura de 37ºC e capaz de medir absor-

bância de 580 nm.
2.	 Pipetas para medição de amostras e reagente.
3.	 Água destilada/deionizada.
4.	 Consumíveis do analisador, quando necessário.
5.	 Cronômetro.

AMOSTRA. Soro livre de hemólise e plasma (heparina ou EDTA).
A lipase é estável na amostra por 24 horas entre 15 – 25°C, 5 dias entre 2 – 8°C e 1 ano à -20°C.

Todas as amostras e controles são considerados potencialmente infectantes, portanto sugerimos ma-
nuseá-las seguindo as normas estabelecidas de Biossegurança.

PREPARO DO PACIENTE. É recomendado que as amostras sejam coletadas de acordo com as reco-
mendações médicas e/ou norma de referência utilizada pelo laboratório.

INTERFERÊNCIAS. 
•	 Ácido ascórbico < 30 mg/dL não interfere;
•	 Bilirrubina < 60 mg/dL não interfere;
•	 Hemoglobina < 500 mg/dL não interfere;
•	 Triglicérides < 1000 mg/dL não interfere;

PARÂMETROS DO SISTEMA:

Temperatura 37ºC

Comprimento de Onda 580nm

Tipo de Reação Cinético

Direção Crescente

Relação Amostra/Reativo 1:62,5

Vol. Amostra 10 μL

Vol. R1 500 µL

Vol. R2 125 µL

Tempo de Incubação 5 minutos

CALIBRAÇÃO. Utilizar Quimicalib Ebram cód.7023/12023. A concentração de lipase no Quimicalib é 
rastreável à um calibrador mestre correlacionável à um método de referência.

PROCEDIMENTO AUTOMATIZADO. Aplicação no sistema automatizado: vide manual para utiliza-
ção do equipamento ou entrar em contato com o SAC.
 
PROCEDIMENTO MANUAL. 
Permita que o reagente, padrão e amostra atinjam a temperatura ambiente (15 – 30°C) antes do teste.
6.	 Separar 3 tubos de ensaio e realizar o procedimento conforme tabela abaixo e adicionar o R1:

Branco Padrão Amostra/S.C.

Reagente 1 500 µL 500 µL 500 µL

Calibração - 10 µL -

Amostra - - 10 µL

7.	 Homogeneizar os tubos, incubar em banho-maria sob temperatura de 37°C de 1 à 5 minutos e, 
então, adicionar o R2:

Tubos 1. Branco 2. Padrão 3. Amostra/C

Reagente 2 125 µL 125 µL 125 µL

8.	 Homogeneizar os tubos, acionar o cronômetro e incubar em banho-maria sob temperatura de 
37°C;

9.	 Após 2 minutos, anotar a absorbância inicial (A1) e efetuar novas leituras após 1 e depois após 2 
minutos, respectivamente;

CÁLCULOS. A concentração de lipase na amostra é calculada a partir da seguinte fórmula geral:
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EXEMPLO:
A/min. amostra = 0,6069	
A/min. calib. = 0,8944
A/min. branco = 0,3569		
Conc. calib. (U/L) = 86

ΔA/min. amostra = 0,6069 - 0,3569 = 0,2500

ΔA/min. calib. = 0,8944 - 0,3569 = 0,5375

Lipase (U/L) =
0,2500

x 86 = 40U/L
0,5375

LINEARIDADE. Quando executado de acordo com o recomendado, o teste é linear até 300 U/L.
As amostras com concentrações de lipase superiores a 300 U/L devem ser diluídas com solução salina 
até atingirem resultado entre 3 U/L e 300 U/L e os resultados devem ser multiplicados pelo fator de 
diluição.

CONTROLE DE QUALIDADE. Cada laboratório deve manter um programa interno de qualidade que 
defina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerância e ações corretivas. Deve-se manter 
também um sistema definido para se monitorar a variação analítica do sistema de medição. Aconse-
lhamos a utilização do controle que acompanha o kit, para kits com controle, ou de controles comer-
ciais com valores pré-estabelecidos pelos fabricantes.
 
VALORES ESPERADOS.
< 60 U/L

Estes valores são dados unicamente como título orientativo. É recomendado que cada laboratório esta-
beleça seu próprio intervalo de referência.

ESTUDOS COMPARATIVOS.
Estudos executados entre este procedimento e uma metodologia similar produziram os seguintes re-
sultados:

Número de amostras 67

Coeficiente de correlação 0,999

Inclinação 0,96

Intercepta 1,15

PRECISÃO. Estudos de precisão foram executados com duas amostras sendo que cada amostra foi 
dosada 40 vezes e os seguintes dados estatísticos foram encontrados:

N=40 Amostra 1 Amostra 2

Média (mg/dL) 58,9 U/L 103 U/L

D.P. (mg/dL) 0,60 1,50

C.V. (%) 1,01 1,45

EXATIDÃO. Estudos de precisão foram executados com duas amostras sendo que cada amostra foi dosa-
da em quintuplicata em 8 períodos diferentes e os seguintes dados estatísticos foram encontrados:

N=40 Amostra 1 Amostra 2

Média (mg/dL) 58,9 U/L 103 U/L

D.P. (mg/dL) 0,49 0,65

C.V. (%) 0,82 0,63

SENSIBILIDADE METODOLÓGICA. 3 U/L

ESPECIFICIDADE. Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambula-
tório e hospitalizados, pode-se inferir que o método tem uma especificidade metodológica adequada.

OBSERVAÇÕES.
O diagnóstico clínico não deve ser feito apenas com os resultados de um único teste, ou seja, os dados 
clínico do paciente bem como os resultados de outros exames devem ser considerados para conclusão 
do diagnóstico.

APRESENTAÇÃO.
R1: 4 x 10 mL + R2: 1 x 10 mL 
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SÍMBOLOS UNIVERSAIS UTILIZADOS EM EMBALAGENS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO

 CONSULTAR INSTRUÇÕES 
DE USO REAGENTE FABRICADO POR

O CONTEÚDO É SUFICIENTE 
PARA <N> TESTES

DATA DE VALIDADE  
(ÚLTIMO DIA DO MÊS) NÚMERO DO LOTE

LIMITE DE TEMPERATURA 
(CONSERVAR A)

PRODUTO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO NÚMERO DO CATÁLOGO


