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LIPC

Lipase colorimetric assay
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ kase(te (-)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 katalizuojant Sarminés lipazés tirpalui, yra skaidomas j

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.

Lipazés yra glikoproteinai, kuriy molekuliné masé yra 47000 daltony. Jos
veikia kaip trigliceridy hidrolazés, kurios katalizuoa trigliceridy skaidyma j
digliceridus, susidarant monogliceridams ir riebaly rugstims. 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
del 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 mazeja. 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 pagristas specifinio chromogeninio lipazés substrato
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-glutaro rigsties-(6-metilrezorufino) esterio,
emulsifikuoto tulzies rigstimis, skilimu. Kasos fermento aktyvumas yra
nustatomas specifiskai, tyrime naudojant tulzies rugsciy ir kolipazés
kombinacijg. Nesant kolipazeés, 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 paviriaus
slégio.

Tyrimo principas®%10.11

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

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

1,2-O-dilauril-rac-glicerolj ir nestabily tarpinj junginj - 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
— = ¢lutaro rugsties +
metilrezorufinas

glutaro rugsties-
(6-metilrezorufino) esteris

skilimas

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  BICIN® 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 riigsties-(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.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.
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Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

LiPC

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino plazma

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:12 1 savaité 15-25 °C temperatiiroje

1 savaité 2-8 °C temperatiroje

1 metai (-15)-(-25) °C temperaturoje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.

* Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas Greitis A

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/15-22 (STAT 5/15-22)

taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/570 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai U/L (pkat/L)

Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)

R1 80 pL 20 uL

R2 48 L -

Meéginiy tariai Meginys Meéginio skiedimas
Meéginys Skiediklis

(NaCl)

cobas’

Normalus 2L - -
Sumazintas 3L 30 60
Padidintas 2L - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/22-31 (STAT 5/22-31)
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/570 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai U/L (ukat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H-0)
R1 80 uL 20 uL
R2 48 L -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 3L 30 60
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/22-31 (STAT 5/22-31)
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/570 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai U/L (ukat/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H:0)
R1 80 pL 20 pL
R2 48 L -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 3L 30 60
Padidintas 4L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0
S2: Cfas.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procediromis
Atsekamumas: Sis metodas buvo rankiniu biidu standartizuotas pagal
originaly Roche reagenta, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu
fotometru, gaunant absoliucias reikSmes ir substratui specifikg absorbcija,
€.

Kokybés kontrolé

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

Skai¢iavimas

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

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 reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 50 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 855 ymol/L arba
50 mg/dL).

Hemolizé:'3 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 620 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):*® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: nebuvo nustatyta jokios}takos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.™ |Simtis: Kalcio dobesilatas lemia dirbtinai
zemus lipazés rezultatus.

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

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernaSos iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
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 skiedimo santykis yra 1:2.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

3 U/L (0.05 pkat/L)

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

Tikétinos reikSmés'’

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

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamumg savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, 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 protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu

cobas’

glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

UL (ukat/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) U/L (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
7mogaus serumas 4 320 (5.34) 6 (0.09) 17
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy lipazés reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama 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 UL
1=0.935 r=0.998

Méginiy aktyvumai buvo nuo 9.40 iki 299 U/L (0.157 ir 4.99 pkat/L).
Nuorodos
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Stuttgart/New York: Georg Thieme Verlag 1991:354-361.
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Chem 1993;39:1960-1965.
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overview. Clin Chem 1993;39(5):746-756.
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PA: WB Saunders Company 1995;865.
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serum lipase activity. Adv Clin Enzymol 1986;4:60-67.
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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 Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Ce€

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

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

cobas’

474
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