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ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace lipazy v lidském séru nebo
plazmé pro hodnoceni jejich variaci v obecné populaci.

KLINICKY PRINOS

Koncentrace sérové lipazy se zvySuje po zachvatu akutni
pankreatitidy. Obecné plati, Ze zvy$eni amylazy a lipazy probiha
paralelné, ale zvySeni lipazy pretrvava delSi dobu. ZvySeni
koncentrace sérové lipazy muze byt také zplsobeno obstrukci
vyvodu slinivky bfiSni kamenem nebo karcinomem, pfi akutnim
onemocnéni ledvin a také pfi 1é¢bé opiaty'22.

Na zakladé klinickych postupd a skript a pfi pouziti ve spojeni
s jinymi diagnostickymi technologiemi a moznostmi jsou tyto lIékaiské
informace uzite¢né pro hodnoceni variaci lipazy.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledkl
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY

Lipaza katalyzuje hydrolyzu chromogenniho substratu 1,2-O-dialuryl-
rac-glycerol-3-glutarové kyseliny-(6"-methylresorufin)-ester na 1,2-O-
dialuryl-rac-glycerol a nestabilni pfechodny ester (meziprodukt)
glutarové kyseliny-(6"-methylresorufin), ktery se v alkalickém
prostfedi spontanné rozklada na kyselinu glutarovou a
metylresorufin. Pfi katalytické reakci vznika ¢ervené barvivo, které se
mé&fi spektrofotometricky pfi 580 nm4,

lipase
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol-3-glutaric acid-(§'-methylresorufin}-ester ———

1,2-0-dilauryl-rac-glycerol + glutanc acid-(6-methylresorufin)-ester

H:0
glutaric acid-{6-methylresorufin)-ester e glutaric acid + methylresorufin

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie: 1x20 mL: Bicinovy pufr 50 mmol/L, kolipaza= 1 mg/L,
deoxycholat 1,6 mmol/L, chlorid vapenaty 10 mmol/L, pH 8.

B. Reagencie: 1x10 mL. Tartratovy (vinanovy) pufr 10 mmol/L, 1,2-
O-dialuryl-rac-glycerol-3-glutarové kyseliny-(6"-methylresorufin)-
ester> 0,3 mmol/L, taurodesoxycholat 8,0 mmol/L, pH 4,0.

VAROVANI: H226: hoflava kapalina a pary. H317: Mize vyvolat
alergickou kozZni reakci. P210: Chrarite pred teplem, jiskrami,
otevienym ohném nebo horkymi povrchy. P261: Zamezte
vdechovani vypar(. P280: PouZivejte ochranné rukavice, ochranny
odév, ochranu oci a obliceje. P403+P235: Skladujte na dobre
vétraném misté. Uchovavejte v chladu.

Dalsi varovani a bezpecnostni opatfeni naleznete v bezpeénostnim
listu produktu (SDS).

S. Standard Lipazy: 1 pro 5 ml. Lidska lipaza v lidské sérové
matrici. Koncentrace je uvedena na Stitku.

Komponenty pochazejici z lidského plvodu byly testovany a
shledany negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a
stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte snimi jako
s potencialné infekénim materialem.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku,
pokud jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je béhem jejich
pouziti zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorSeni kvality: Pfitomnost ¢astic nebo absorbance blanku
nad 0,80 pfi 580 nm.
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VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpe€nostni list. Likvidace veskerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spolec¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi DOPORUGENE VYBAVENI (NEDODAVANE)

- Biochemicky kalibrator (BioSystems kéd 18011) nebo biochemicky
kalibrator s lidskou matrici (BioSystems kod 18044).

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s drzakem kyvet,
termostabilni pfi 37 °C, sfiltrem 580 nm. Kyvety se svételnou
drahou 1 cm.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouZziti.

VZORKY

Sérum nebo plazma odebrané standardnim zplGsobem. Jako
koagulant mdze byt pouzit heparin.

Koncentrace lipazy ve vzorku je stabilni 7 dni pfi 20-25 °C, 21 dni pfi
4-8 °C a 12 mésicu pfi -20 °C ®.

POSTUP

1. Vytemperujte reagencie a pfistroj na 37 °C.
2. Pipetujte do kyvety (Poznamka 1):

Reagencie A 850 pl
Vzorek/Standard S 15l

3. Promichejte, nasajte do kyvety fotometru. Spustte stopky.
4. Po 1 minuté pipetujte do kyvety:

Reagencie B 500 pl

5.Promichejte a po 3 minutach zaznamenejte pocate¢ni absorbanci
a pokracujte v zaznamenavani v 1minutovych intervalech po dobu 3
minut.

6. Vypoctéte rozdil mezi po sobé jdoucimi absorbancemi a prdmérny
rozdil absorbance za minutu (AA/min).

VYPOCET

Koncentrace lipazy ve vzorku se vypoc€ita za pouziti nasledujiciho
obecného vzorce:

AA/mMIN vzorku
X C standardu = U/L
AA/mIN standardu

KONTROLA KVALITY:

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporu€uje pouzit biochemické
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 18005, 18009 a 18042) a hladiny Il
(kéd. 18007, 18010 a 18043) pro verifikaci méfeni.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleran¢nim rozpéti.
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REFERENCNi HODNOTY ? UPOZORNENI
Sérum nebo plazma: 13-60 U/L = 0,22-1,00 pkat/L. Pfeklad revidovan k datu: 23.4.2025
Tyto rozsahy jsou uvedeny pouze pro orientaci; kazda laboratof by si Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
meéla stanovit vlastni referenéni rozmezi. prekontrolovat Cesky prfeklad s originalnim pfibalovym letakem

porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecnostni listy jsou k dispozici

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz
- Detekéni limit: 4,89 U/L = 0,08 pkat/L. Limit kvantifikace: 8,52 U/L Vyhradni distributor:
=0,14 pkat/L. CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
- Limit linearity: 250 U/L = 4,17 pkat/L. Pro vy$Si hodnoty nafedte tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz
vzorek 1/2 destilovanou vodou a opakujte méfeni. Rozsah méreni: SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
(8,52 U/L = 0,14 pkat/L) — (250 U/L = 4,17 pkat/L). tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk
- Prfesnost:
V pfipadé mimoradnych udalosti:
Pramérna koncentrace  opakovatelnost v ramci laboratore CR: Toxikologické informadni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
(CV) (CV) lékafstvi VFN a LF UK,
52 U/L = 0,86 pkat/L 1,4 % 4,1 % tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
67,2 U/L = 1,11 pkat/L 22% 53 % SK: Toxikologické informacéné centrum Bratislava, 833 05,
122 U/L = 2,03 pkat/L 1,6 % 5,0 % Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

- Pravdivost: Vysledky ziskané timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Hodnoty lipazy pro vzorky lidského séra a heparinové plazmy
ziskané na analyzatoru BA400 (y) byly porovnany s hodnotami
stanovenymi na analyzatoru Roche Cobas 800 (x). Sérum:
Velikost vzorku (n) = 88; Linearni regrese y = 5,99 + 0,993x, r =
0,971. Koncentrace vzorkd byly mezi 15 a 240 U/L. Plazma:
Velikost vzorku (n) = 57; Linearni regrese y = 5,59 + 0,964x, r =
0,996. Koncentrace vzorkd byly mezi 12 a 285 U/L.

LIMITY TESTU

- Interference: Hemolyza (hemoglobin az do 500 mg/dL), bilirubin
(az do 30 mg/dL) a lipémie (triglyceridy az do 300 mg/dL)
neinterferuji. Jiné Iéky a latky mohou interferovat®.

- Triglyceridova reagencie obsahuje velmi vysokou koncentraci
lipazy, ktera by mohla rusit méfeni lipazy. SouCasné verze
softwaru feSi kontaminaci pomoci protokoll, které jsou jiz
standardné  naprogramovany v analyzatoru. PH  zjiSténi
abnormalnich vysledkl se doporuc€uje provadét méreni lipazy
v sérii bez stanoveni triglycerid(.

POZNAMKY

1. Tyto reagencie mohou byt pouzity v rdznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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