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Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni lipazy v séru nebo

plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:
14481
14482

500 ml
125 ml

Shrouti®?;

Lipazy jsou enzymy, které hydrolyzuji glycerolové estery
dlouhych mastnych kyselin. Enzym a jeho kofaktor kolipaza
se tvoti ve slinivce bfisni, pti¢emz lipaza je rovnéz vyluCovana
v malych mnozstvich slinnymi zlazami a také sliznici zaludku,
plic a stfev. Zludové kyseliny a kolipaza vytvafeji 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 referencni hranice
v prubéhu 4 az 8 hodin po zacatku bolesti v btisni krajin¢ a
vrcholi po 24 hodinach a klesaji béhem 8 az 14 dni. Zvysené
hodnoty lipazy lze rovnéz pozorovat pii chronickém zanétu
slinivky bfisni a kanalku slinivky.

Metoda:

Enzymaticky kolorimetricky test.

Syntheticky substrat (6—methylresorufin ester kyseliny 1, 2—o—
dilauryl-rac—glycerol-3—glutarové) je pifidan k mikroemulzi
kde je specificky S§tépen lipazou za piitomnosti kolipazy a
zluCovych kyselin. Kombinace lipazy a zluCovych kyselin
zarucuje vysokou specificitu a spolehlivost pro pankreatickou
lipadzu oproti dalSim lipolytickym enzymim nebo esterazam.
Slozeni reakéni smési potlacuje efekt sérové matrice.

Vznikly ester methylresorufinu se spontanné rozklada na
methylresorufin. Vzniklé Cervené zbarveni je pfimo umérné
katalytické koncentraci lipazy ve vzorku.

Princip:
Lipaza katalyzuje nasledujici reakce:

6—methylresorufin ester kyseliny 1,2—o—dilauryl—
lipaza / kolipaza

rac-glycerol-3—glutarové «— 1,2 dilauryl-rac—
glycerin + 6-methylresorufin ester kyseliny glutarové

6—methylresorufin ester kyseliny glutarové
spontanni degradace
> glutarova kyselina + methylresorufin

Nartist absorbance je méfen fotometricky.

Reagencie:

SloZeni a koncentrace

R1:

GOOD pufr pH 8,0 50 mmol/I
Taurodeoxycholat 4,3 mmol/I

(5x80ml+1x100ml)
(5x20ml+1x 25ml)

Deoxycholat 8 mmol/l
Chlorid vapenaty 15 mmol/I
Kolipaza (vepiova) 2,2 mg/l
R2:

Vinanovy pufr pH 4,0 7,5 mmol/l
Taurodeoxycholat 17,2 mmol/I
Barevny substrat < 0,65 mmol/Il
Koemulgator

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pfi teploté 2-8°C, jsou stabilni do konce
meésice deklarovaného na baleni. Zabranite kontaminaci.
Reagencie se nesmi zamrazit a nutno chranit pred svétlem.
Poznamka: Mirna lehce nacervenald sraZenina objevujici se
vreagencii R2 nemd vliv na provedeni testu. Prosim,
nepromichavejte ji pfed pouzitim!

Dalsi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:

Sérum nebo heparinizovana plazma.

Stabilita®: 7 dni pii 4-8°C
7 dni pii 20-25°C
1 rok pii —20°C

Nutno zabranit kontaminaci vzorku. VVzorky lze zamrazit pouze
jednou.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZddani.

VInova délka: 580 nm, Hg 578 nm

Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Mgéteni: proti reagen¢nimu blanku

Vzorek/ml | Standard / ml Blank / ml

Vzorek 0,02 - -

Dest. voda - - 0,02

Standard - 0,02 -

R1 1,00 1,00 1,00
Promichat (netfepat) a 1 — 5 minut inkubovat (37°C), potom
pridat:
| R2 0,25 0,25 0,25 |

Promichat a inkubovat (37°C) 2 minuty. Zméfit pocatecni
absorbanci. Pfesné po 1 a 2 minutadch zméfit znovu absorbanci
(As, Ast, Anl) a vypocitat AA/min.



Vypocet:

ClLipazy = Cst . (AAs- AAn) [ (AAst - AAy) [ukat/1]
Cst...Katalytickd koncentrace standardu uvedend v atestu
[pkat/1]

As....... absorbance vzorku

Ast....... absorbance standardu

absorbance blanku

Vysledek se vyda v pkat/l na 2 platna desetinna mista.

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporuéen kalibrator Biocal (k.¢. C00.003).
Pfima navaznost kalibratoru je na vypocet pomoci molarniho
absorbéniho  koeficientu, koncentrace byla stanovena
s celkovou nejistotou Ucal = 3,05%.

Rizeni kvality:

Pro vnitini kontrolu kvality plati doporuteni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a pro
externi hodnoceni kvality je tfeba vyuzit néktery komercné
dostupny systém, jehoZ vysledky jsou v CR akceptovany.
Bliz3i informace na http://www.sekk.cz.

Pro wvnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra s
deklarovanou hodnotou katalytické aktivity lipazy:
Bionorm U  kat.¢ C 00.001 20x Sml
Biopath U  kat.¢ C 00.002 20x Sml

Referenéni hodnoty™:
<1 pkat/l

Kazda laboratotf by si méla ovérit, zda mize pouzit referencni
rozmezi pro svoje pacienty a pokud je to nutné, méla by si
vytvofit svoje vlastni.

Charakteristiky metody:

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

Nize uvedena data se mohou nepatrné lisit v pfipadé pouziti
odlisnych podminek méteni.

Mérici rozsah/linearita:
0,08 - 5,0 pkat/l

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,08 pkat/I
V souladu s CLSI dokumentem EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,04 pkat/l

Bias:
4,8% ( pro 5,93 pkat/l )

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materidlu a nejistoty
méfeni jako rozsifena standardni nejistota (k=2)

Ust = 2V(Uca® + Unethod?) = 2 V(3,052 + 1,39?) = 6,70%

Analyticka selektivita:

Interferujici latka Interference < 10%
Kyselina askorbova 3,405 mmol/I
Bilirubin 1197 pumol/l
Ditaurobilirubin 711,8 umol/l
Hemoglobin 6 g/l

Lipémie (triglyceridi) 22 mmol/Il
N-acetylcystein (NAC) 2000 mg/I

Vice informaci o interferujicich latkach naleznete v Young DS°.

Presnost:
Piesnost v sérii: (n=20)
Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Priimér (ukat/l) 0,516 1,017 4,776
CV (%) 1,26 0,611 0,263
Celkova presnost: (n=80),
Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Priamér (pkat/l) 0,504 1,000 4,743
CV (%) 2,01 1,20 1,10

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
LLipaza (y) a komeréné dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 107 vzorcich. Rovnice pifimky ma tvar
y =0,982 x - 0,003 pkat/l; r = 0,999.

Upozornéni:

1. Pti katalytické aktivité lipAzy nad 5 pkat/l je nutné vzorek fedit
fyziologickym roztokem 1 + 1 a vysledek nasobit 2x.

2. Reagencie 2: Varovani. H319 zpusobuje vazné podrazdéni oci.
P280 - pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév/ ochranné
bryle / ochranu obligeje. P305 + P351 + P338 v piipad¢ zasazeni
o¢i: opatrné proplachujte vodou po dobu nékolika minut.
V ptipadé, ze mate kontaktni Cocky, vyjméte je. Pokracujte ve
vyplachovani. P337 + P313 — pokud pfetrvava podrazdéni odi:
Vyhledejte 1ékatskou pomoc / oSetieni.

3. Reagencie 1 obsahuje biologicky material zvifeciho piavodu.
Zachazejte sni jako spotencialné infekénim materidlem,
dodrzujte zakladni bezpe€nostni opatfeni a pracujte s ni podle
spravné laboratorni praxe.

4. Nekteré diagnostické reagencie obsahuji lipazu (zvlastni
pozornost vénujte kombinaci Sreagenciemi na stanoveni
triacylglyceroli, HDL a LDL cholesterolu), proto je tfeba zabranit
carry over. Kyvety a laboratorni sklo musi byt pfed zacatkem
analyzy duikladné umyty.

5. Pfi praci stouto reagencii dodrzujte nutnd bezpecnostni
opatieni. Vice informaci naleznete v Bezpe¢nostnim listu.

6. Likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.

7. Pro diagnostické pouziti, vysledky by mély byt posuzovany
v kontextu historie 1é¢by pacienta, klinickymi zkouskami a dal§imi
nalezy.

8. Ve vzacnych pfipadech u pacienti s gamapathii se mohou
vyskytnout falesné vysledky [11].

9. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.
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