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Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF cobas ¢ paku(ote)(-es) g
03029590 322 | Lipase colorimetric assay 200 tyrimy Sistemos-ID 07 5900 7 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 391
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Tyrimo principas®10.11

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
LIPC: ACN 731

SLIPC: ACN 733 (STAT, reakcijos laikas: 5)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

LIPC: ACN 8731

SLIPC: ACN 8733 (STAT, reakcijos laikas: 5)

Paskirtis

Fermentinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas lipazés aktyvumo nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
Santrauka'234567

Lipazés yra glikoproteinai, kuriy molekuliné masé yra 47000 daltony. Jos
veikia kaip trigliceridy hidrolazés, kurios katalizuoa trigliceridy skaidyma j
digliceridus, susidarant monogliceridams ir riebaly ragstims. Kartu su
o-amilaze, kasos lipazés daugelj mety buvo neginéijamai svarbiausi
klinikinés chemijos Zymenys, skirti diferencinei kasos ligy diagnostikai.
Lipazés aktyvumo nustatymas sulauké didéjancio tarptautinio pripazinimo
dél didelio specifiSkumo ir greito atsakymo. Po imaus pankreatito lipazés
aktyvumas didéja per 4-8 valandas, po 24 valandy pasiekia pikg ir po

8-14 dieny mazéja. Taciau tarp nustatyto lipazés aktyvumo serume ir kasos
pazeidimo laipsnio koreliacijos néra.

Lipazés nustatymui buvo pasitlyta daugybé metody, kuriais turbidimetriSkai
arba nefelometriSkai matuojamas substrato mazéjimas ar nustatomi
skaidymo produktai.

Sis metodas yra pagrjstas specifinio chromogeninio lipazés substrato
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro ragsties-(6-metilrezorufino) esterio,
emulsifikuoto tulzies riigstimis, skilimu. Kasos fermento aktyvumas yra
nustatomas specifiskai, tyrime naudojant tulzies ragsciy ir kolipazés
kombinacijg. Nesant kolipazés, lipazés aktyvumas beveik neaptinkamas.
Kolipazé aktyvuoja tik kasos lipaze, bet ne kitus lipolitinius serumo
fermentus. Didelis cholaty kiekis uztikrina, kad serume esancios esterazés
nereaguos su chromogeniniu substratu dél didelio neigiamo pavirSiaus
slégio.

Fermentinis kolorimetrinis tyrimas, kaip substratg naudojant
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro rigsties-(6-metil-rezorufino) ester;.
Chromogeninés lipazés substratas

1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro rugsties-(6-metilrezorufino) esteris,
katalizuojant Sarminés lipazés tirpalui, yra skaidomas j
1,2-O-dilauril-rac-glicerolj ir nestabily tarpinj jungin; - glutaro
ragsties-(6-metilrezorufino) ester;. Jis Sarminiame tirpale spontaniskai
suyra, susidarant glutaro rugsciai ir metilrezofurinui. Pridéjus detergento ir
kolipazés, padidinamas tyrimo specifiSkumas kasos lipazei.

lipazé
—_—

1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro riigsties-(6-metilrezorufino)
esteris

1,2-O-dilauril-rac-glicerolis + glutaro riigsties-(6-metilrezorufino) esteris

spontaniskai
— = glutaro rlgsties +
metilrezorufinas

glutaro rugsties-
(6-metilrezorufino) esteris

skilimas

Susidariusio raudonos spalvos junginio spalvos intensyvumas yra tiesiogiai
proporcingas lipazés aktyvumui ir gali biti nustatytas fotometriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 BICINa buferis: 50 mmol/L, pH 8.0; kolipazé (kiaulés kasa):
> 0.9 mg/L; Na-deoksicholatas: 1.6 mmol/L; kalcio chloridas:
10 mmol/L; detergentas; konservantas

R2  Tartrato buferis: 10 mmol/L, pH 4.16;
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro rugsties-(6-metilrezorufino)
esteris: 0.27 mmol/L; taurodeoksicholatas: 8.8 mmol/L;
detergentas; konservantas

a) BICIN = N,N-bi(2-hidroksietil)glicinas
R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.
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cobas’

Atsargumo priemonés ir jspéjimai Vienetai UL (pkat/L)
Skjrtag paqdoti in vitro diagnost?kai. o o Reagenty iSpilstymas Skiediklis
:.a;kyk;te;f jprasty atfqrgumo priemoniy, bitiny dirbant su visais (H.0)
aboratorijos reagentais.
Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy. R1 80l 20 uL
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams R2 48 L -
paprasius. Meéginio tdris Méginys Meéginio skiedimas
Reagenty paruoSimas Meginys Skiediklis
Paruo$tas naudojimui (NaCl)
Laikymo salygos ir stabilumas Normalus 2L - -
LIPC SumaZéjes 2L 15 135
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: Zr. galiojimo datg ant Padidejes 2L - -
cobas ¢ pakuotés . .
ctiketés. cobas ¢ 501 tyrimo apibudinimas
Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités Tyrimo tipas Greitis A
Diluent NaCl 9 % Reakcijos laikas/Tyrimo 10/22-31 (STAT 5/22-31)
. taskai
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant s o
cobas ¢ pakuotés Bangos ilgis 700/570 nm
etiketés. (sub/pagrindinés)
Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiciy Reakcijos kryptis Padidéjimas
Médqini - . - Vienetai U/L (ukat/L)
éginiy surinkimas ir paruosimas L o
Meginiy surinkimui ir paruosimui naudokite ik tinkamus megintuvélius ar Reagenty iSpilstymas Skiediklis
surinkimo talpyklas. (H:0)
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai. R1 80 pL 20 pL
ﬁlerumasl.-' oo R2 48 L -

. azmg ' |-_<Valpar|n.o P 'a'zma o . - Meéginio tiris Meginys Meginio skiedimas
I8vardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje - o
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai. Meginys Skiediklis
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy, (NaCl)
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius Normalus 2L - -
apdor'oj.ate pirminiupge mégintqvgliuose (méginiq surinkimo sistemose), Sumazéjes 2L 15 135
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy. Padidai "

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite. adiceles H - -
Stabilumas:'? 1 savaité 15-25 °C temperatiiroje cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas

1 savaité 2-8 °C temperatiiroje Tyrimo tipas Greitis A
1 metai (-15)-(-25) °C temperatdroje Reakcijos laikas/Tyrimo 10/22-31 (STAT 5/22-31)
taskai
Kait: Irkt:: semﬁgzs::g?iite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai® Bangos ilgis 700/570 nm
p. i 9 y ) .y 1€ gv. paiar’ (sub/pagrindinés)
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos Reakcijos kryptis Padidéjimas
Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija ) )
Bendra laboratorijos jranga Vienetal U/L (pkat/L)
Tyrimas Reagenty iSpilstymas Skiediklis
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty (H0)
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo R1 80 pL 20 pL
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove. R2 48 L -

Prlltalllqv/mq nepatv!mntq Roche veikimas néra uztikrintas ir turi buti Meginio tiris Meginys Méginio skiedimas
apibréZztas vartotojo. . o
Pritai iir ol . Méginys Skiediklis

ritaikymas serumui ir plazmai (NaCl)
cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas Normalus 2L - -
Tyrimo tipas Greitis A Sumazéjes 2L 15 135
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/15-22 (STAT 5/ 15-22) Padidéjes 4L - -
taskai I
Kalibravimas
Bangos ilgis 700/570 nm
(sub/pagrindinés) Kalibratoriai S1: (H0)

Reakcijos kryptis Padidgjimas Sz:Cfas.
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Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés proceduromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo rankiniu biidu standartizuotas pagal
originaly Roche reagenta, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu
fotometru, gaunant absoliucias reikSmes ir substratui specifiSkg absorbcija,
€.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo faktorius: U/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai lipazés
aktyvumas yra 60 U/L (1.00 pkat/L).

Gelta:'® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 50 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 855 pymol/L

(50 mg/dL)).

Hemolizé:'3 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 620 umol/L (1000 mg/dL)).

Lipemija (Intralipidai):™® Jokios reik§mingos jtakos, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 415

ISimtis: Kalcio dobesilatas lemia dirbtinai Zemus lipazés rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
bitinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sgradas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta peresimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ prane$ant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

3-300 U/L (0.05-5.01 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai yra
automatiskai padauginami i$ koeficiento 10.

cobas’

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

3 U/L (0.05 pkat/L)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reik§més'”

Suaugusieji: 13-60 U/L (0.22-1.00 pkat/L)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

UL (pkat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 62.2 (1.04) 0.4 (0.01) 0.7
Precipath U 102 (1.70) 1(0.01) 0.7
Zmogaus serumas 1 30.1 (0.50) 0.3 (0.01) 1.0
Zmogaus serumas 2 231 (3.86) 2(0.03) 0.9
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
Precinorm U 61.0 (1.02) 0.9 (0.02) 1.5
Precipath U 99.3 (1.66) 1.9(0.03) 1.9
Zmogaus serumas 3 28.8 (0.48) 0.6 (0.01) 2.1
Zmogaus serumas 4 320 (5.34) 6 (0.09) 1.7
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy lipazés reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 185

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y =0.982x - 0.249 U/L y=0.962x + 1.32 U/L
T=0.935 r=0.998

Méginiy aktyvumai buvo nuo 9.40 iki 299 U/L (0.157 ir 4.99 pkat/L).
Nuorodos

1 Greiling H, Gressner AM, eds. Lehrbuch der Klinischen Chemie und
Pathobiochemie, 3rd ed. Stuttgart/New York: Schattauer Verlag 1995.

2 Keller H, ed. Klinisch-chemische Labordiagnostik fiir die Praxis, 2nd ed.
Stuttgart/New York: Georg Thieme Verlag 1991;354-361.

3 Kazmierczak S, Catrou P, Van Lente F. Diagnostic accuracy of
pancreatic enzymes evaluated by use of multivariate data analysis. Clin
Chem 1993;39:1960-1965.

4 Steinberg WM, Goldstein SS, Davies ND, et al. Diagnostic assays in
acute pancreatitis [Review]. Ann Intern Med 1985;102:576-580.
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5 Panteghini M, Pagani F, Bonora R, et al. Diagnostic value of four
assays for lipase determination in serum: A comparative reevalution.
Clin Biochem 1991;24:497-503.

6 Tietz NW, Shuey DF. Lipase in serum - the elusive enzyme: An
overview. Clin Chem 1993;39(5):746-756.

7 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia
PA: WB Saunders Company 1995;865.

8 Neumann U, Junius M, Batz HG, et al. New substrates for the optical
determination of lipase. EP 207252 1987.

9  Borgstrém B. The action of bile salts and other detergents on
pancreatic lipase and the interaction with colipase. Biochimica et
Biophysica Acta 1977;488:381-391.

10 Gargouri Y, Julien R, Bois A, et al. Studies on the detergent inhibition of
pancreatic lipase activity. J of Lipid Research 1983;24:1336-1342.

11 Leybold A, Junge W. Importance of colipase for the measurement of
serum lipase activity. Adv Clin Enzymol 1986;4:60-67.

12 Guder W, Fonseca-Wollheim W, Heil O, et al. Maximum permissible
transport and storage times for analysis of blood (serum, plasma), urine
and cerebrospinal fluid. DG Klinische Chemische Mitteilungen
1995;26:207-224.

13 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

14 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

15 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

16 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

17 Junge W, Abicht K, Goldmann J, et al. Evaluation of the Colorimetric
Liquid Assay for Pancreatic Lipase on Hitachi Analyzers in 7 Clinical
Centers in Europe, Japan and USA. Clin Chem Lab Med
1999;37(Special Suppl):469.

18 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Iil. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

Reikémingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
Platintojas JAV:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’
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