Lipase DC* FS**

Katalogové ¢islo

Kat. €.. Baleni

143219910 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
1432199 10 023 R1  1x800mL + R2 1x 200 mL
1432199 10 930 R1 4x20mL + R2 2x10mL
Pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni lipazy v
séru nebo heparinové plazmé fotometricky..

Shrnuti

Lipazy jsou enzymy, které hydrolyzuji glycerolové estery dlouhych
mastnych kyselin. Enzym a jeho kofaktor kolipaza se tvofi ve
slinivce bfisni, pficemz lipaza je rovnéz vylu€ovana v malych
mnozstvich slinnymi Zlazami a také sliznici Zaludku, plic a stiev.
Zlucové kyseliny a kolipaza vytvareji micelarni komplexy s lipidy a
vazou lipazu na substrat/vodni povrch. Stanoveni lipazy se pouziva
za UCelem vySetfovani poruch slinivky bfisni. Pfi  akutni
pankreatitidé stoupaji koncentrace lipazy na dvoj — az
padesatinasobek horni referenéni hranice v prabéhu 4 az 8 hodin
po zacatku bolesti v bfiSni krajiné a vrcholi po 24 hodinach a klesaji
béhem 8 az 14 dni. ZvySené hodnoty lipazy Ize rovnéz pozorovat pfi
chronickém zanétu slinivky bfisni a kanalku slinivky.

[1,2,3,4]

Metoda
Enzymaticky kolorimetricky test.

Syntheticky substrat (6—methylresorufin ester kyseliny 1, 2-o-—
dilauryl-rac—glycerol-3—glutarové) je pfidan k mikroemulzi kde je
specificky Stépen lipazou za pfitomnosti kolipazy a zZlu€ovych kyselin.
Kombinace lipazy a zlu€ovych kyselin zaru€uje vysokou specificitu a
spolehlivost pro pankreatickou lipadzu oproti dalSim lipolytickym
enzymim nebo esterazam. Slozeni reakéni smeési potlacuje efekt
sérové matrice.

Vznikly ester methylresorufinu se spontanné rozklada na
methylresorufin. Vzniklé ¢ervené zbarveni je pfimo umérné katalytické
koncentraci lipazy ve vzorku. [5,6,7]

Lipaza katalyzuje nasledujici reakce::

1,2-o-dilauryl-rac- Lipaza/Kolipaza 1,2-o-dilauryl-rac-
glycero-3- —>  glycerin + kyselina
glutarova glutarova-
kyselina- (6-methylresorufin)
(6-methylresorufin) ester
ester

spontanni degradace
Kyselina glutarova- “— > Kyselina
(6-methylresorufin) glutarova +
ester metylresorufin

Narast absorbance je méren fotometricky.

Reagencie

SloZeni a koncentrace

R1:  GOOD pufr pH 8.0 50 mmol/L
Taurodesoxycholat 4.3 mmol/L
Desoxycholat 8.0 mmol/L
Chlorid vapenaty 15 mmol//L
Kolipaza (praseci) 2.2 mg/L

R2:  Vinanovy pufr pH 4.0 7.5 mmol/L
Taurodesoxycholat 17.2 mmol/L
Barevny substrat < 0.65 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Nezamrazujte a chrarite pred svétlem.

Poznamka: Mirna lehce nacervenald srazenina objevujici se v
reagencii R2 nema vliv na provedeni testu. Prosim, nepromichavejte
ji pfed pouzitim!
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Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

1. AN Reagent 2: Varovani. H319 Zpusobuje vazné podrazdéni
oCi. P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranu o¢i. P305+P351+P338 Pfi zasazeni ofi:
Vyplachujte opatrné vodou po dobu nékolika minut. Vyjméte
kontaktni €ocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout.
PokraCujte ve vyplachovani. P337+P313 Pokud podrazdéni
oci pretrvava: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatieni.

2. Reagencie 1 obsahuje azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni
latku. Nepolykejte! Zabrarite kontaktu s kGzi a sliznicemi.

3. Reagencie 1 obsahuje zivoCiSny material. S pFipravkem
zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu s
univerzalnimi bezpe€nostnimi opatfenimi a spravnou klinickou
laboratorni praxi.

4. Mnoho dal$ich klinickych €inidel obsahuje lipazu nebo vysoké
koncentrace detergentl. Zabrarite kontaminaci a prenosu!
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat kombinaci s reagenciemi
na triglyceridy, HDL a LDL. Kyvety a dal$i sklenéné nadobi je
tfeba po pouziti pro jina vySetfeni dikladné vy¢istit. V pfipadé
automatizovaného méfeni se podivejte do navodu k pfistroji na
specialni myci programy.

5. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientld s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [8].

6. Prostudujte si bezpecnostni listy a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich €inidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

7. Pouze pro profesionalni pouZziti.

Nakladani s odpady

Viz mistni zakonné pozadavky.

Priprava reagencii
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Pozadovany material
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek

Lidské sérum nebo heparinova plazma

Stabilita [9]:

7 dni pfi 20 -25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Pracovni postup
Z&kladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

VIinovéa délka 571/805 nm

Teplota 37°C

Méreni Kinetic

Vzorek/kalibréator 2.0 uL

Reagencie 1 80 pL

Reagencie 2 20 pL

Pridavna reagenicie 2 Cycle 19 (286 s)

Absorbance 1 -

Absorbance 2 Cycle 25/30 (367 s/437 s)

Kalibrace Linear
Vypocet

S kalibratorem

AA/min Vzorku

Lipaza [UL1 = "\ i Kalib.

x Konc. Kal [U/L]

Konverzni faktor
Lipaza [U/L] x 0.0167 = Lipaza [pkat/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje pouzit souprava DiaSys TruCal U.
Hodnoty kalibratoru jsou navazany na molarni extinkéni koeficient
dostupné méfici metody. Pro interni kontrolu kvality pouzivejte
DiaSys TruLab N a P. Pfisné se doporu€uje pouzivat kontroly
zalozené na lidském faktoru. Kazda laboratof by méla zavést
napravna opatfeni v pfipadé, ze by kontroly vySly mimo povolené
rozsahyodchylek pfi obnové kontroly..

Kat.¢. Baleni
TruCal U 5910099 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Charakteristiky metody

Data byla vyhodnocena na BioMajesty® JCA-BM6010/C
Nize uvedené pfikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit..

Rozsah méfeni az 300 U/I.
Pokud hodnoty pfesahnou tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit 1
+ 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce*** 5 U/L
Interferujici latky Interference Koncentrace
<az 10% analytu [U/L]
Kyselina askorbova 60 mg/dL 38.7
60 mg/dL 112
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL 40.1
60 mg/dL 110
Bilirubin (nekonjugovany) 70 mg/dL 39.2
70 mg/dL 110
Hemoglobin 600 mg/dL 40.7
600 mg/dL 116
Lipémie (triglyceridy) 2000 mg/dL 42.3
2000 mg/dL 129
N-acetylcystein (NAC) 2000 mg/L 39.2
2000 mg/L 107

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [10,11].

Presnost
V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 30.9 60.9 286
CV [%] 1.26 0.611 0.263
g]«illgg)vé presnost CLSI Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 30.2 59.9 284
CV [%] 2.01 1.20 1.10
Srovnani metody (n=107)
Test x Konkurenéni Lipase
(cobas c 311)
Testy DiaSys Lipase DC FS
(BioMajesty® JCA-BM6010C)
Sklon kfivky 0.982
Prasecik —0.168 U/L
Koeficient korelace 0.999

*** nodle dokumentu CLSI EP17-A2, svazek 32, ¢. 8.
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Referenéni rozmezi [12]
<60 U/L < 1.00 pkat/L

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
pfenositelné na jeji vlastni populaci pacientt, a pfipadné stanovit
vlastni referenéni rozsahy..
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* Direct Color

** Fluid Stable
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