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Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av lipase i serum

eller plasma ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon

Serum, plasma: Lipase

Globalt unntatt i USA: 7.xx
Kun for USA: 2.xx

Tilsiktet bruk

ABX Pentra Lipase CP reagens er beregnet pa
kvantitativ  in  vitro-diagnostisk  bestemmelse av
lipaseaktivitet i serum eller plasma.

Lipasemalinger brukes til diagnostisering og behandling
av sykdommer i bukspyttkjertelen sd som akutt
pankreatitt og obstruksjon av bukspyttkjertelgangen.

Klinisk interesse (1, 2)

Lipaser er enzymer som hydrolyserer glyserolestere av
lange fettsyrer. Enzymet og dets kofaktor kolipase
produseres i bukspyttkjertelen, men lipase utskilles ogsa i
sma mengeder av spyttkjertlene samt av slimhinnene i
magen, lungene og tarmene. Gallesyrer og kolipase
danner micelleere komplekser sammen med lipidene og
binder lipasen pa substratet/vannets grenseflate.
Bestemmelse av lipase benyttes ved undersgkelser av
pankreatiske sykdommer. Ved akutt pankreatitt oker
lipasekonsentrasjonen til 2-50 ganger den ovre
referansegrensen innen 4-8 timer etter at magesmertene
oppstar, nar en topp etter ca. 24 timer og gar tilbake
innen 8-14 dager. Tkte lipaseverdier oppstar ogsa ved
kronisk pankreatitt og obstruksjon av gallegangen.

Metode

Enzymatisk kolorimetrisk test.
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Et syntetisk produsert lipasesubstrat (1,2-o-dilauryl-rac-
glycero-3-glutarsyre-(6-metylresorufin) ester) tilsettes en
mikroemulsjon som splittes spesifikt av lipase i naerveer av
kolipase og gallesyrer. Kombinasjonen av lipase og
gallesyrer gjor denne spesifikk og pélitelig for pankreatisk
lipase uten noen reaksjon fra lipolytiske enzymer eller
esteraser. Reagensinnholdet har blitt grundig optimert og
har ingen serummatriseeffekter. Det  genererte
metylresorufin-esteret degraderes spontant til
metylresorufin. Absorbansen som forarsakes av denne
redfargen er direkte proporsjonal med lipaseaktiviteten i
praven.

Lipase katalyser reaksjonen:

1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3-glutarsyre-(6-metylresorufin) ester

Lipase/kolipase
«—

1,2-0-Dilauryl-rac-glyserin + Glutarsyre-(6-metylresorufin)-ester
Glutarsyre-(6-metylresorufin)-ester

Spontan degradering
>

Glutarsyre + Metylresorufin
Reagenser
ABX Pentra Lipase CP er klart til bruk.

Reagens 1 (R1):

Good’s buffer pH 8,0 50 mmol/L
Taurodesoksykolat 4,3 mmol/L
Desoksykolat 8,0 mmol/L
Calsiumklorid 15 mmol/L
Colipase 2,2 mg/L
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Reagens 2 (R2):

Tartratbuffer pH 4,0 7,5 mmol/L
Taurodesoksykolat 17,2 mmol/L
Fargesubstrat <0,65 mmol/L

ABX Pentra Lipase CP ma brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes pa annen mate.

Handtering

1. Fjern begge hettene péd kassetten.
2. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

3. Plasser en beskyttende hette, ref. GBMO0969, pa
reagens 1 og reagens 2.

4. Plasser kassetten i den nedkjglte reagenskarusellen pa
ABX Pentra 400.

Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (Ikke inkludert)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene ma
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du ma folge foderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bgr etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.
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Nodvendige men ikke medfolgende
materialer

m Automatisert klinisk
ABX Pentra 400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standard laboratorieutstyr.

kjemianalyseapparat:

Proveeksemplar (3)

Den tiltenkte testpopulasjonen for denne enheten er
generell populasjon.

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfert her har ikke
blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor ikke
for bruk sammen med dette assayet.

Stabilitet:

m Ved 20-25°C: 7 dager
m Ved 4-8°C: 7 dager
m Ved -20°C: 1 ar

Referanseomrade (4)

Hvert laboratorium bgr etablere egne referansespekire.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

<38 U/L (37°C).

Det foreligger ikke typiske rapporter om klinisk sensitivitet
og spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv
verdi for denne analytten. Dette skyldes hovedsakelig det
at denne analytten ikke er den eneste indikatoren for det
fastsatte formalet og for avgjerelsestaking nar det gjelder
pasientbehandlingen. For & komme frem til en diagnose
og et behandlingsforlap skal resultater fra rutinemessige
kliniske kjemitester brukes sammen med annen
diagnoseinformasjon og helsepersonellets evaluering av
pasientens tilstand.
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Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlgpsdatoen pa etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

Stabilitet etter apning:
Se avsnittet "Ytelse pad ABX Pentra 400".

Ma ikke fryses.

Avfallshandtering

m Vennligst overhold lokale lover og regler.

m Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly eller flasker og danne sveert
eksplosive metallazider.

Generelle forholdsregler

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.
For bruk i laboratorier.

m Ma kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som farlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

= Reagens 1 (R1):

Advarsel: Dette reagenset er fremstilt av substanser av
animalsk opprinnelse. Kontrollmiddelet begr derfor
behandles som potensielt smittebserende, og
handteres med forsiktighet i henhold til god
laboratorieskikk (5).

Reagens 2 (R2):

Advarsel

H319: Gir alvorlig oyeirritasjon.

P264: Vask hendene grundig etter handtering.

P280: Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/
ansiktsskjerm.

P337 + P313: Ved vedvarende oyeirritasjon: Sek
legehjelp.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED JYNENE:
Skyll forsiktig med vann iflere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere.Fortsett
skyllingen.

EUH208: Kan gi en allergisk reaksjon. Inneholder: 2-
kloracetamid.

m Siden mange andre Kkliniske reagenser inneholder

lipase eller hgye konsentrasjoner av rengjeringsmidler,
ma overfgring unngas! Veer spesielt papasselig i
forindelse med triglyserider, HDL- og LDL-reagenser.
Glasstay ma rengjeres grundig etter at det har bilitt
brukt for andre assayer. Ved automatisk maling, se
instrumentets handbok for spesielle vaskeprogrammer.

m Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og

slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma

overholdes.

m Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i

samsvar med lokale forordninger.

m Vennligst les produkidatabladet som gjelder for

reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig

bevis pa biologisk, kjiemisk eller fysisk nedbryting.

m Produktet skal ikke brukes dersom anbefalte

oppbevaringsforhold, inkludert temperatur, ikke folges.

m Bruker skal f& oppleering av en HORIBA Medical

representant for bruk av anordningen.

m Det er brukerens ansvar & forsikre seg om at dette

dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

m For teknisk assistanse kan du ringe

+33 (0)4 67 14 15 16.

m Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse

med enheten skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Ytelse pa ABX Pentra 400

Parti-til-parti-variabilitet 2

Innsamling av prever (serum og plasma) under QC-
frigjoring av tre konsekutive partier viser at lot-til-lot
variasjonene er innen spesifisering.

Enkel verdi Spesifisering
<60 U/L <10 UL
> 60 U/L <10%

Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har Dblitt innhentet pa
analyseapparatet ABX Pentra 400.

Antall tester: 100 tester

aModifisering: lot-til-lot variasjonsspesifikasjon foyd til.
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Reagensstabilitet i maskinen
Etter 4pning er reagenskassetten som er plassert i den
nedkjolte ABX Pentra 400-delen stabil i 40 dager.

Prgvevolum: 5,0 pylL/test

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer 7,80 U/L.

Kvantifiseringsgrense

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer 8 U/L.

Noyaktighet og presisjon

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)
Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (7) med preveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / haye nivéer)

Middelverdi U/L CV %
Kontrollpreve 1 64,68 2,28
Kontrollprove 2 76,06 1,94
Prove 1 42,62 4,77
Prove 2 91,39 3,75
Prove 3 213,53 1,71

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A2 (8) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medium / hgye nivaer)

Middelverdi U/L CV %
Kontrollprove 1 60,3 5,27
Kontrollprgve 2 77,0 5,54
Prove 1 54,7 5,98
Prove 2 165,2 4,82

Maleomrade

Assayet bekreftet et maleomrade fra 8,0 U/L til 321,0 U/L.
Maleomradet utvides fra 963,0 U/L med automatisk
etterfortynning.

Reagenslineariteten har blitt vurdert opp til 321,0 U/L i
henhold til anbefalingene som finnes i CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-protokollen (9).
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Korrelasjon

Pasientpraver: Serum

Antall pasientprever: 103

Praver er korrelert med en kommersiell reagens som er
tatt som referanse i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EPQ9c-protokollen (10).

Verdiene rangerte fra 11,8 U/L til 273,3 U/L.

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (11) er:

Y =1,011 X - 3,909 (U/L)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,987.

Interferenser

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 278 pmol/L (480 mg/dL).

Triglyserider:  Ingen betydelig interferens observert

opptil a triglyseridkonsentrasjon pa
6,36 mmol/L (556,5 mg/dL).
Totalbilirubin:  Ingen betydelig interferens observert
opptil 289 pmol/L (16,9 mg/dL).
Direkte Ingen betydelig interferens observert
bilirubin: opptil 321 pmol/L (18,8 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pévirke denne metodologien (12, 13).

Positive interferenser kan oppsta nar lipasetesten utfores
etter bruk av ABX Pentra Triglycerides CP (A11A01640 /
1220001640) eller ABX Pentra Cholesterol CP
(A11A01634 / 1220001634). Selv med
inkompatibilitetsprotokollen, kan interferensen i sjeldne
tilfeller vedvare.

Dersom lipaseresultatet ditt er > 38 U/L (eller
referanseverdien til laboratoriet ditt), kjerer du lipase pa
nytt alene:

m Dersom resultatet fortsatt er > 38 U/L (eller
referanseverdien til laboratoriet ditt), rapporterer du
resultatet som patologisk.

m Dersom resultatet er <38 U/L (eller referanseverdien til
laboratoriet ditt), rapporterer du resultatet som normalt.

For & unnga & kjore det pa nytt er et alternativ &

gjennomfore lipasetesten | gruppert modus (alle

lipasetestene utfaores etter hverandre i samme runde).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres p& dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 10 dager.

Merk: En rekalibrering anbefales ndr reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.
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