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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia lipazy
w surowicy krwi lub osoczu metoda kolorymetryczng.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: Lipase

Do mikroemulsji dodaje sie syntetyczny substrat lipazy
(ester 6-metylorezorufinowy kwasu 1,2-o-dilaurylo-rac-
glicero-3-glutarowego), ktory jest swoiscie rozszczepiany
przez lipaze w obecnosci kolipazy i kwaséw zétciowych.

1.xx Dzieki potagczeniu lipazy i kwaséw zotciowych test ten jest
swoisty i wiarygodny dla lipazy trzustkowej, bez
jakichkolwiek  reakcji ~ zwigzanych z  enzymami

Zastosowanie lipolitycznymi czy esterazami. Sktad odczynnikéw zostat

ABX Pentra Lipase CP Odczynnik diagnostyczny jest
przeznaczony do oznaczania ilo$ciowego in vitro lipazy w
surowicy lub osoczu.

Pomiary stezenia lipazy wykorzystuje sie w diagnostyce i
leczeniu chordb trzustki, takich jak ostre zapalenie trzustki
i niedrozno$¢ przewodu trzustkowego.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Lipazy to enzymy Kkatalizujgce hydrolize estréw
glicerolowych kwasoéw tluszczowych o dtugim tancuchu.
Zaréwno lipaza, jak i jej kofaktor - kolipaza produkowane
sg w trzustce. Lipaza jest wydzielana réwniez w
niewielkich ilodciach przez gruczoty Slinowe oraz btony
Sluzowe Zotgdka, ptuc i jelit. Kwasy zotciowe i kolipaza
tworzg wraz z ttuszczami micele i wigzg lipaze na granicy
fazowej substrat/'woda. Oznaczanie poziomu lipazy
stosuje sie w diagnozowaniu choréb trzustki. W ostrym
zapaleniu trzustki stezenie lipazy wzrasta od 2 do 50 razy
ponad gorng granice normy w ciggu 4 do 8 godzin od
wystgpienia bdlu brzucha. Stezenie osigga wartos$c
szczytowg po 24 godzinach i spada w ciggu 8 do 14 dni.

zoptymalizowany w celu unikniecia wptywu innych
sktadnikdw surowicy. Powstaty ester metylorezorufinowy
rozktada sie samoistnie do metylorezorufiny. Absorbancja
tego czerwonego barwnika jest wprost proporcjonalna do
aktywnosci lipazy w probce.

Lipaza katalizuje nastepujgca reakcje:

Ester 6-metylorezorufinowy kwasu 1,2-o-dilaurylo-rac-glicero-3-glutarowego

Lipaza / Kolipaza
«—»

1,2-o-dilaurylo-rac-gliceryna + Ester 6-metylorezurfrezorufinowy kwasu glutarowego
Ester 6-metylorezurfrezorufinowy kwasu glutarowego

Samoistny rozktad
—

Kwas glutarowy + Metylorezorufina
Odczynniki

ABX Pentra Lipase CP jest produktem gotowym do
uzycia.

Odczynnik 1 (R1):

Podwyzszony poziom lipazy obserwuje sie réwniez w Bufor Gooda pH 8,0 50 mmol/L
przewlektym  zapaleniu trzustki oraz niedroznoéci Taurodeoksycholan 4,3 mmol/L
przewodu trzustkowego. Deoksycholan 8,0 mmol/L
Chlorek wapnia 15 mmol/L
Metoda Kolipaza 2,2 mg/L

Enzymatyczny test kolorymetryczny.
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Odczynnik 2 (R2):

Bufor winianowy pH 4,0 7,5 mmol/L
Taurodeoksycholan 17,2 mmol/L
Barwny substrat <0,65 mmol/L

ABX Pentra Lipase CP nalezy uzywaé¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposob inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Zal6z zatyczki ochronne nr ref. GBMO0969 na
pojemnikach z odczynnikami Reagent 1 i Reagent 2.

4. Umies¢ kasete w chtodzonej komorze odczynnikowej
analizatora Pentra C400.

Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzegaé krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno
wypracowa¢ sposOb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.
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Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Probka (3)

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogodlna.

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowg.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosc¢:

m W temperaturze 20-25°C: 7 dni
m W temperaturze 4-8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 1 rok

Zakres norm (4)

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

<38 U/L (37°C).

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistos¢
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtownie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczgcych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.
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Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilno$¢ po otwarciu:
Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.

~Wydajnos¢ przy uzyciu w

Nie zamrazaé.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzac wybuchowe azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci

Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Odczynnik 1 (R1):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (5).

Odczynnik 2 (R2):

Ostrzezenie

H319: Dziata draznigco na oczy.

P264: Umy¢ doktadnie rece po uzyciu.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrone oczu/ochrone twarzy.

P337 + P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukac.

EUH208: Moze powodowaé
Zawartosé: 2-chloracetamid.

reakcje alergiczna.
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m Z uwagi na to, ze wiele innych odczynnikéw
biochemicznych zawiera lipaze lub wysokie stezenia
detergentéw, nalezy unikac mozliwosci
zanieczyszczenia! Szczegdlng ostroznosé nalezy
zachowaé, pracujgc rowniez z  triglicerydami,
odczynnikami HDL i LDL. Wszelkie naczynia
laboratoryjne, ktére poprzednio uzywano do innych
oznaczen, nalezy doktadnie oczysci¢. W przypadku
wykonywania pomiaru w sposob automatyczny, nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjg urzadzenia i zastosowac
opisane w niej specjalne programy mycia.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skory i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzgdzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.
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Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400

Zmiennos¢ miedzy seriami 2

Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmiennos¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:

Wartosé¢ Specyfikacja
przyktadowa

<60 U/L <10 U/L

> 60 U/L <10%

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: 100

Stabilnosé robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C400 zachowuje
stabilnos¢ przez 40 dni.

Objetos¢ probki: 5,0 uL/test

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
7,80 U/L.

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
8 U/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)
Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (7) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartoéuél If’rednia cV %
Probka kontrolna 1 64,68 2,28
Probka kontrolna 2 76,06 1,94
Prébka 1 42,62 4,77
Prébka 2 91,39 3,75
Prébka 3 213,53 1,71

Odtwarzalnosé¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$s¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (8) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 prébki (poziomy Srednie / wysokie)

Wartos'.lj':lfrednia cV %
Prébka kontrolna 1 60,3 5,27
Prébka kontrolna 2 77,0 5,54
Probka 1 54,7 5,98
Probka 2 165,2 4,82

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 8,0 U/L do
321,0 U/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 963,0 U/L z
automatycznym rozcienczeniem nastgpczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 321,0 U/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura
EP06-Ed2 (9).

Korelacja

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 103

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP09c (10).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 11,8 U/L do
273,3 U/L.

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (11) jest
nastepujgce:

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

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,987.

Czynniki zakiécajace

Hemoglobina:  Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu
do 278 umol/L (480 mg/dL).

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu
do stezenia triglicerydow
6,36 mmol/L (556,5 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu

catkowita: do 289 umol/L (16,9 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu

bezposrednia:  do 321 ymol/L (18,8 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére

aModyfikacja: dodano specyfikacjge zmiennosci miedzy seriami.
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wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (12, 13).

Dodatnie zaktécenia mogg wystgpic, kiedy test w kierunku
lipazy jest wykonywany po uzyciu ABX Pentra
Triglycerides CP (A11A01640/1220001640) Ilub ABX
Pentra Cholesterol CP (A11A01634/1220001634). W
nielicznych przypadkach zaktécenia mogag sie utrzymywac
nawet po zastosowaniu protokotu braku zgodnoSci.

Jesli wynik testu w kierunku lipazy wynosi > 38 U/L (lub
warto$¢ referencyjna dla danego laboratorium) nalezy
powtdrzyc oznaczenie w kierunku samej lipazy:

m Jedli wynik testu w kierunku lipazy nadal wynosi > 38
U/L (lub warto$c¢ referencyjna dla danego laboratorium)
nalezy podac wynik jako patologiczny.

m Jesli wynik testu w kierunku lipazy wynosi < 38 U/L (lub
warto$¢ referencyjna dla danego laboratorium) nalezy
podac wynik jako prawidfowy.

Aby unikng¢ konieczno$ci powtarzania testu, mozna
wykonac test w kierunku lipazy w trybie serii (wszystkie
testy w kierunku lipazy sg wykonywane kolejno w tej
samej analizie).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 10 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakoSci wykroczg poza zatozony zakres.
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