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Lipaza, Enzymaticky, kolorimetricky

(cz) cesky

REF Obsah

D01441 4x 50 mLR1 +  1x 50 mL R2
D01440 4 x 25 mLR1 +  1x 25 mL R2
D01443 4x 10 mLR1 +  1x 10 mL R2
D44911 4x 50 mLR1 + 2x 25 mL R2
D0433917 4 x 50 mLR1 +  1x 50 mL R2
DA0837 4x 20 mLR1 + 1x 20 mL R2
DT1037 4 x 20 mLR1 +  1x 20 mL R2
DKO0735 4x 50 mLR1 +  1x 50 mL R2
DE1837 2x 50 mLR1 +  2x 125 mLR2
DB20327 4 x 50 mLR1 +  1x 125 mLR2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITI
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni lipazy v lidském séru
nebo plazmé pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM'"?

Lipazy jsou enzymy hydrolyzujici estery glycerolu a dlouhych mastnych kyselin.
Enzym a jeho kofaktor kolipdza jsou produkovany v pankreatu. V malych
mnozstvich je lipdza také vyluCovana slinnymi zlazami jako i zalude¢ni, plicni a
stfevni sliznici. Zludové kyseliny a kolipaza vytvafi micelarni komplexy s lipidy a
vazou lipazu na rozhrani substrat/voda.

Stanoveni lipdzy se pouziva pfi vySetfovani poruch pankreatu. Pfi akutni
pankreatitidé stoupaji koncentrace lipazy na 2 -50 nasobek referen¢ni hodnoty v
prubéhu 4 -8 hodin po propuknuti bfi$ni bolesti a dosahuji maxima po 24 hodinach,
potom klesaji béhem 8 az 14 dnu. Zvysené hladiny lipazy muZzeme také pozorovat
pfi chronické pankreatitidé a zablokovani pankreatického kanalu.

PRINCIP TESTU

Barevny substrat 6-metylresorufin-ester 1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3-glutarové
kyseliny je §tépen pankreatickou lipazou za pritomnosti kolipazy a Zlu¢ovych kyselin
a vznikajici ester dikarboxylové kyseliny je za alkalickych podminek testu
hydrolyzovan za vzniku chromoforu metylresorufinu.

Monitoruje se kinetika vzniku barvy pfi 580 nm, ktera je umérna aktivité lipazy ve
vzorku.

lipdza/kolipiza
s

6-metylresorufin-ester 1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3-glutarové kyseliny
1,2-o-dilauryl-rac-glycerol + 6-metylresorufin ester kyseliny glutarové

sponténni degradace
i khid

6-metylresorufin ester kyseliny glutarové kyselina glutarova +

metylresorufin

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY
Reagencie 1:
Gooduv pufr
Kolipaza
Dezoxycholat
Taurodezoxycholat
Vapenaté ionty
Detergent
Konzervant
Reagencie 2:
Vinanovy pufr pH 4.0

Lipazovy substrat 20.1
Stabilizator

Konzervant

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
« Standard nebo kalibrator, napft.:

KONCENTRACE

pH 8.0

mg/L
mmol/L
mmol/L
mmol/L
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v v v

mmol/L

Nazev Obsah
D98485 Diacal Auto 5 x 3mL
D98485SV Diacal Auto 1 x 3mL

« Kontroly, napf.:

Nazev Obsah Popis
D98481 Diacon N 12 x5mL Kontrola normalni
D14481 Diacon N 5 x5mL Kontrola normalni
D98481SV Diacon N 1 x5mL  Kontrola abnormalni
D98482 Diacon P 12 x5mL  Kontrola abnormalni
D14482 Diacon P 5 x5mL Kontrola abnormalni
D98482SV Diacon P 1 x5mL Kontrola abnormalni

. Roztok NaCl (9 g/L)

. Fotometricky pfistroj

. Obecné laboratorni vybaveni
PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou uréeny k pfimému pouZziti.
Vyhnéte se jejich prudkému tfeseni!

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Skladujte pfi 2-8 °C. Chrarte pied svétlem. Po
pouziti okamzité uzaviete. Zabrariujte kontaminaci.
Reagencie nezamrazujte!

Stabilita 60 dnli od prvniho otevieni primarni nadoby.

Reagencie 2 je mikroemulzi. Proto mlze dojit k mirné precipitaci projevujici se
jemné €ervenou usazeninou na spodku vialky. Je to normalni. Doporuéuje se roztok
pred pouzitim resuspendovat jemnym tfesenim.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Reagencie 2: Nebezpeci
H318:zplsobuje vazné poskozeni oci.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci
P305+P351+P338: PO ZASAZENI OCI: Opatrné nékolik
minut vyplachujte vodou. Odstarite kontaktni ocky, pokud
jsou pfitomny a je to mozné lehce vykonat. Pokracujte ve
vyplachovani.
P310: Okamzité privolejte Iékare.

2. Reagencie 1 obsahuje azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

3. Mnoho jinych klinickych reagencii obsahuje lipazu nebo vysoké koncentrace
detergentll. Zabrarite kontaminaci a prenosu!

4. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ve spojitosti s reagenciemi pro triglyceridy,
HDL a LDL obsahujicimi mikrobialni lipazy, které mohou pfilnout na povrch
kyvety pfistroje. Kyvety a jiné sklo je tfeba po pouZiti pro jiné metody dikladné
vycistit. V pfipadé automatickych méfeni viz manudl pfistroje pro specialni
promyvaci programy pred stanovenim lipazy.

5. Viz prosim bezpecénostni list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.

6.  Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

7. V pfipadé zavazné nehody souvisejici s produktem nahlaste udalost vyrobci a
podle potfeby vasemu piislusnému Gradu.

8.  Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANI VZORKU
Sérum, heparinizovana plazma.
Stabilita®:
V séru/plazmé pfi 2-8 °C
Kontaminované vzorky zlikvidujte

7 dna

POSTUP TESTU
Metoda Enzymaticka kolorimetricka, kineticka, rostouci reakce
Vinova délka 580 nm
Opticka draha 1cm
Teplota 37°C

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.

Pipetujte do zkumavek Blank Kalibrator Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 20 yL
Kalibrator - 20 L -
Destilovana voda 20 pL - -

Opatrné zamichejte (netfeste!), inkubujte 5 min. pfi 37 °C. Potom pfidejte:
Reagencie 2 | 250 pL 250 uL 250 pL
Zamichejte, inkubujte 2 min. pfi 37 °C, zméfte absorbanci proti blanku
reagencie a spustte stopky.

Absorbanci zméite opét po presné 1 a 2 minutach.

Vypocdtete:

AA/min= [AA/min vzorku nebo kalibratoru] - [AA/min blanku]

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU [5]

Vypocet

Sérum/Plazma:

i ki
Lipéza [U/L]= AA/min vzorku

AA/min kalibratoru

Prevod jednotek
Lipaza [U/L] x 0.01667 = Lipaza [pkatal/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Navrhuje se vykonavat interni kontrolu kvality. Doporu¢ujeme sérové kontroly
Dialab Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami v normalnim rozsahu) a Diacon P
(kontrolni sérum s hodnotami v abnormalinim rozsahu).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

x Koncentrace kalibratoru [U/L]

Kalibrace
Metoda vyzaduje pouziti standardu lipazy nebo kalibratoru.
Doporucujeme Dialab multi kalibraéni sérum Diacal Auto.
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CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

PRECIZNOST (pii 37 °C)

V ramci analyzy (n= 10) Vzorek 1 Vzorek 2
Pramér [U/L] 49.9 110.5
CV [%] 1.30 1.53

Mezi dny (n= 20) Vzorek 1 Vzorek 2
Pramér [U/L] 50.0 110.9
CV [%] 2.87 3.53

Analyticka citlivost
Limit detekce: 1 U/L
Linearita a rozsah méfeni

Metoda byla vyvinuta pro stanoveni lipazy v rozsahu méfeni 1 - 300 U/L. Kdyz je
tato hodnota prekrocena, je treba vzorky zfedit 1 + 1 roztokem soli (9 g/L) a vysledky
vynasobit 2.

Analyticka specificita

Interferujici latka Z&dna interference do:
Kyselina askorbova 50 mg/dL
Bilirubin 50 mg/dL
Hemoglobin 400 mg/dL
Lipemie (Triglyceridy) 1000 mg/dL

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS'™.
Klinicka ucinnost

Porovnani metod (n=155)

Test x DIALAB Lipaza, enzymaticka, kolorimetrikca
Drivéjsi formulace

Testy DIALAB Lipaza, enzymaticka, kolorimetrikca
Soucasna formulace

Sklon 1.017

Prisedik -1.452 U/L

Korelaéni koeficient 0.990

NAVAZNOST

Hodnoty pfifazené lipaze v kalibratoru Diacal Auto jsou navazné k molarnimu
extinkénimu koeficientu € podle dostupné metody méreni.

OCEKAVANE HODNOTY

[ Zdravi jedinci® [ <60 U/L (< 1.00 pkatiL) ]
Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsah pfenositelné
na jeji populaci pacientt a v ptipadé potieby urcit vlastni referenéni rozsah.
OMEZENi

. Mozny pfenos reagencie Lipaza (enzymatickd, kolorimetricka) do reagencii
vapnik (Arsenazo), vapnik (CPC), hof¢ik (xylidylovd modra) a triglyceridy
(GPO-PAP). Aktualni pfenos (carry-over) zavisi na analyzatoru

NAKLADANI S ODPADEM

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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