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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av lipas i serum

eller plasma.

Programvaruversion

Serum, plasma: Lipase

1.XX

Anvindningsomrade

ABX Pentra Lipase CP reagens avsedd for kvantitativ
diagnostisk bestédmning in vitro av lipas i serum eller
plasma.

Matningar av lipas anvands vid diagnostisering och
behandling av sjukdomar i bukspottkérteln som akut
pankreatit och obstruktion i bukspottkdrtelgangen.

Klinisk betydelse (1, 2)

Lipaser ar enzymer som hydrolyserar glycerolestrarna
som finns i langa fettsyror. Enzymet och dess kofaktor
kolipas produceras i bukspottkérteln. Lipas utséndras
ocksd i sma méngder av spottkortlarna och av
slemhinnorna i magsécken, lungorna och tarmarna.
Gallsyror och kolipas bildar micellkomplex med lipiderna
och binder lipas pa gransytan mellan substrat/vatten.
Bestdmning av lipas anvands for att undersdka
pankreatiska stoérningar. Vid akut pankreatit Okar
lipaskoncentrationerna till 2-50 ganger den Ovre
referensgrénsen inom 4-8 timmar efter att buksméartorna
har debuterat och nar sin hojdpunkt efter 24 timmar och
minskar inom 8 till 14 dagar. Férhojda lipasvarden kan
ocksa observeras vid kronisk pankreatit och obstruktion i
bukspottkortelgangen.

Metod

Enzymatisk kolorimetrisk analys.
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Ett syntetiskt framstéllt lipassubstrat (1,2-o-dilauryl-rac-
glycero-3-glutarsyra-(6-metylresorufin)ester) tillsatts till en
mikroemulsion som sérskilt spjalkas av lipas i ndrvaro av
kolipas och gallsyror. Kombinationen av lipas och
gallsyror goér detta férfarande specifikt och tillforlitligt for
pankreatiskt lipas utan nagon reaktion som beror pa
lipolytiska enzymer eller esteraser.
Reagenssammansattningen har noggrant optimerats sa
att det inte finns nagra serummatriseffekter. Den
genererade metylresorufinestern bryts ned spontant till
metylresorufin. Absorbansen for detta roda fargdmne &ar
direkt proportionellt mot lipasaktiviteten i provet.

Lipas katalyserar reaktionen:

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

Lipas/kolipas
«—»

1,2-o-dilauryl-rac-glycerin + glutarsyra-(6-metylresorufin)ester
Glutarsyra-(6-metylresorufin)ester

Spontan nedbrytning
—»

Glutarsyra + metylresorufin
Reagenser
ABX Pentra Lipase CP &r redo att anvandas.

Reagensmedel 1 (R1):

Goods buffert pH 8,0 50 mmol/L
Taurodeoxicholat 4,3 mmol/L
Deoxicholat 8,0 mmol/L
Kalciumklorid 15 mmol/L
Kolipas 2,2 mg/L
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Reagensmedel 2 (R2):

Tartratbuffert pH 4,0 7,5 mmol/L
Taurodeoxicholat 17,2 mmol/L
Fargsubstrat <0,65 mmol/L

ABX Pentra Lipase CP ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte fdljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avlagsna eventuellt skum.

3. Satt pa& respektive skruvliock, ref. GBMO0969, pa
Reagent 1 och Reagent 2.

4. Placera kassetten i det kylda Pentra C400
reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medféljer ej)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll
For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medféljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt

Pentra C400

analysinstrument:
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m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Vanlig laboratorieutrustning.

Prov (3)

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas déarfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet:

m Vid 20-25°C: 7 dagar
m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 1 ar

Referensintervall (4)

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina  egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som véagledande.

<38 U/L (37°C).

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
boér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd fér att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad forpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Se stycket "Prestanda for Pentra C400”.
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Far inte frysas.

Avfallshantering

m FOlj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehaller mindre an 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allmanna forsiktighetsatgarder

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmaéssig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens é&r Kklassificerad som hélsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

= Reagensmedel 1 (R1):

Varning: Reagenset ar framstdllt av dmnen med
animaliskt ursprung. Fdljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (5).

= Reagensmedel 2 (R2):

Varning

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

P264: Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
6gonskydd/ansiktsskydd.

P337 + P313: Vid bestaende Ogonirritation: Sok
l&karhjalp.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten iflera minuter. Ta wur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att
skolja.

EUH208: Kan framkalla en allergisk reaktion.
Innehéller: 2-kloracetamid.

m Eftersom manga andra kliniska reagenser innehaller
lipas eller héga koncentrationer av rengéringsmedel &r
det viktigt att undvika &verféring! Var speciellt férsiktig
nar det galler triglycerider, HDL- och LDL-reagenser.
Glasinstrument maste rengbras noggrant efter
anvandning med andra analyser. Vid automatiska
matningar, 1&s mer i instrumentmanualen fér speciella
tvattprogram.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

forsiktighetsatgarder for

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsoker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda for Pentra C400

Variabilitet mellan loter 2

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen:

Provvarde Specifikation
<60 U/L <10 UL
> 60 U/L <10%

Serum, plasma
Prestandadatan som redovisas nedan representerar

prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 100 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 40 dagar.

Provvolym: 5,0 plL/test

Detektionsgréns

Detektionsgransen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 7,80 U/L.

Kvantifieringsgrans

Kvantifieringsgréansen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 8 U/L.

aModifiering: specifikation for variabilitet mellan partier tillagd.
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Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (7) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lAga / medelhbga / hoga nivéer)

Medelvéarde U/L CV %
Kontrollprov 1 64,68 2,28
Kontrollprov 2 76,06 1,94
Prov 1 42,62 4,77
Prov 2 91,39 3,75
Prov 3 213,53 1,71

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (8) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medel / héga nivaer)

Medelvéarde U/L CV %
Kontrollprov 1 60,3 5,27
Kontrollprov 2 77,0 5,54
Prov 1 54,7 5,98
Prov 2 165,2 4,82

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 8,0 U/L till
321,0 U/L.

Matintervallet utdkas upp till 963,0 U/L med automatisk
efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddémts upp till 321,0 U/L i
enlighet med rekommendationerna i CLSI (NCCLS),
EP06- Ed2-protokollet (9).

Korrelation

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 103

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (10).

Vérdena lag mellan 11,8 U/L och 273,3 U/L.

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (11) &r:

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

med korrelationskoefficienten r2 = 0,987.
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Interferenser

Hemoglobin:  Ingen betydande  péaverkan har
observerats upp till 278 pmol/L
(480 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen betydande  paverkan har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa
6,36 mmol/L (556,5 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen betydande  péaverkan har
observerats upp till 289 pmol/L
(16,9 mg/dL).

Direkt Ingen  betydande  péaverkan  har
bilirubin: observerats upp till 321 pmol/L (18,8
mg/dL).

Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (12, 13).

Positiva interferenser kan férekomma ndr lipastestet utférs
efter anvdndning av ABX Pentra Triglycerides CP
(A11A01640 / 1220001640) eller ABX Pentra
Cholesterol CP (A11A01634 / 1220001634). Aven med
inkompatibilitetsprotokollet kan interferensen | vissa
séllsynta fall kvarsta.

Om ditt lipasresultat &r > 38 U/L (eller referensvérdet fér
ditt laboratorium), kér lipas ensamt igen:

m Om resultatet fortfarande é&r > 38 U/L (eller
referensvérdet fran ditt laboratorium), ange resultatet
som patologisk.

m Om resultatet dr < 38 U/L (eller referensvérdet fran ditt
laboratorium), ange resultatet som normalit.

Foér att undvika omkdrning, &r ett annat alternativ att utféra
lipastest i batch-ldge (alla lipastester utférs i féljd under
samma kérning).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 10 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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