SE
Liquid N-geneous™ Lipase Reagent

ANVANDNINGSOMRADE

For kvantitativ matning av lipasaktivitet i serum eller plasma.

SAMMANFATTNING

Lipas ar ett glykoprotein med ursprung i pankreas vilket spelar en viktig
roll i digestionen av lipider.! Férhojda lipasnivaer i serum har ett nara
samband med sjukdomar i pankreas. Akut pankreatit &r ett
sjukdomstillstind som maste beaktas i differentialdiagnosen av akut
buksmérta. Laboratorietester kan stddja det kliniska intrycket av
pankreatit, inklusive serumlipas, vilket kan na kraftigt forhéjda nivaer i
akuta sjukdomstillstand.?

| Liquid N-geneous™ Lipase-test anvands 1, 2-0O-dilauryl-rac-glycero-3-
glutarsyra- (6'-metylresorufin)-ester som ett substrat och &r en
anpassning av den kolorimetriska metod som utvecklats av Neumann.®

Reagensets helt flytande form gor det bade praktiskt och kompatibelt
att anvanda i flera olika automatiska analysatorer for klinisk kemi.

PRINCIP

Serumlipas  hydrolyserar  substratet  1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-
glutarsyra- (6’-metylresorufin)-ester for att frigéra glutarsyra -6'-
metylresorufin, vilket i sin tur reduceras till glutarsyra och
metylresorufin.  Frekvensen for bildandet av metylresorufin mats
spektrofotometriskt vid en absorbans p& 570 nm, och vid 37°C.
Fargforandringsfrekvensen ar proportionell till lipasaktiviteten i provet.

Reaktionssekvens
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutarsyra (6’-metylresorufin)-ester

Pankreatisk I
lipas
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol + glutarsyra-6’-metylresorufin)-ester (gj
stabil)
H,O
N
glutarsyra + metylresorufin

REAGENS

8. Reagens 2 innehdller propanol. Inom EU klassas detta som
Irriterande med féljande risk- och sékerhetsfraser.

R41 Risk for allvarliga 6gonskador.

S23 Undvik inandning av anga.

S24/25 Undvik kontakt med huden och 6gonen.

S26 Vid kontakt med ©gonen, spola genast med

mycket vatten och kontakta lakare.
S36/37/39  Anvéand lampliga skyddsklader, skyddshandskar
samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

Beredning
Reagens 1: Flytande, klart att anvanda.
Reagens 2: Flytande, klart att anvanda.

Forvaring och stabilitet

Odppnat reagens &r stabilt till och med utgdngsdatumet pa etiketten vid
forvaring i 2-8°C.

Efter 6ppnandet &r reagenset stabilt i upp till 60 dagar vid 2-8°C eller 7
dagar vid 25°C.

FAR EJ FRYSAS.

SKYDDAS MOT LJUS.

Stabilitet i analysatorn
Reagenser ar stabila 6ppna i Roche/Hitachi 912 analysator i 60 dagar
vid 10 till 15°C.

Tecken péa férsamring

Forekomst av grumlighet i R1 eller kraftig grumlighet i R2 kan tyda p&
reagensforsamring eller mikrobiell tillvéxt.

Oférmaga att fa fram kontrollvarden.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Serum och litium eller natriumhepariniserad plasma rekommenderas
som provtagningsmedia. Anvand vedertagna metoder for provtagning
och férberedelse.’

Om de inte analyseras genast kan serum- eller plasmaprover forvaras
vid 2-8°C i 28 dagar, eller vid 20-25°C i 7 dagar. Om prover maste
forvaras i mer &n 7 dagar kan de bevaras vid -20°C eller kallare i upp till
3 manader.

Prover kan frysas och tinas tva ganger.

Sammanséttning

Komponent Innehéllsamnen Koncentration

Reagens 1 Buffert

Natriumdeoxycholat 1,41 %

Natriumazid 0,09 %

Detergent

Kalciumacetat 0,00081 %
Reagens 2 Buffert

Kolipas 23,2 U/mL

Metylresorufin-ester 0,03 %

Detergent

Propanol 10 %

Stabilisator 1,00 %

Forsiktighetsatgarder och varningar

1. For diagnostisk in vitro-anvandning.

2. Anvand inte reagenserna efter utgangsdatumet pa etiketten.

3. Varning! Alla prover som anvands i testet ska betraktas som
potentiellt infektiosa. Anvéand universella forsiktighetsmatt s& som
de tillampas pa din enhet vid hantering och avyttring av material
under och efter testning.*

4. Liquid N-geneous™ Lipase Reagents ska anvandas tillsammans
med Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator.

5. Forsiktighet: Far ej forvaras under 2°C.

Forsiktighet: Skydda reagenser mot ljus.

7. Forsiktighet: Reagens 1 innehdller 0,09 % natriumazid som
antimikrobiellt medel. Natriumazid kan reagera med avloppsror i
bly och koppar och avlagras till potentiellt explosiv metallazid.
Spola med stora mangder vatten vid avyttring av material.

o

PROCEDUR

Analys

Nedan ges ett allmant exempel pa Liquid N-geneous™ Lipase-
analysprocedur for en automatisk analysator. Alla

analysatoranvandningar ska vara validerade.

Reagens 1: 200 pL Reagens 2: 100 pL

Prov: 3 uL
¢ 5 min inkubation l

3 min inkubation

! !

Absorbans 1 Absorbans 2

Behdver du hjalp med anvéndningen i automatiska analysatorer inom
USA, kontakta Genzyme Diagnostics Technical Marketing p& (800)
332-1042. Utanfor USA, kontakta din lokala aterforséaljare.

n Lipasresultat
>

Tillhandahallet material

Liquid N-geneous™ Lipase Reagents 1 och 2 behdvs fér matningen av
lipas. Liquid N-geneous™ Lipase-reagenser forpackas och saljs
separat. Endera av foljande artiklar kan inga i férpackningen du far.

Beskrivning Konfiguration Artikelnummer
Reagens 1 5x26 mL 80-6687-00
Reagens 2 5x13 mL 80-6688-00
Noédvandigt material som inte medfdljer
| Beskrivning | Konfiguration | Artikelnummer |




Liquid N-geneous™ 3x3mL 80-6691-00

Lipase Calibrator

. Material for kvalitetskontroll.
e Analysator som kan kéra analyser med tva reagenser.

Kalibrering
Anvand endast Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator fér att kalibrera
Liquid N-geneous™ Lipase-analys.

Se anvandarhandboken till instrumentet nar det géller analysatorns
specifika kalibreringsprocedurer och for att fa veta hur man bestammer
kalibreringsfrekvens.

Kvalitetskontrollvardena ska ligga inom de forvantade omradena.

Kvalitetskontroll

Kontrollera rutinmassigt testresultatens tillférlitlighet med
kvalitetskontrollmaterial eller serumpooler som utgdér en rimlig
representation av utforandet med patientprover.  Kontroller eller
serumpooler ska anvandas for att kontrollera att reagensen fungerar
korrekt och att korrekta procedurer foljs. Laboratoriet ska faststélla ett
godtagbart omréde for varje lot av kontrollmaterial. Om kontrollvardena
inte  ligger inom det forvantade omraddet, f6lj normala
felsokningsprocedurer. Behdver du hjalp inom USA, ring Genzyme
Technical Marketing (800) 332-1042. Utanfor USA, kontakta din lokala
aterforsaljare.

Kvalitetskontrollkrav ska faststallas i enlighet med lokala och nationella
foreskrifter, eller godkanda krav.

RESULTAT

Resultat rapporteras i U/L (enhet/liter). En enhet (unit, U) definieras
som den mangd enzym som frigér 1 umol metylresorufin per minut vid
37°C.

Begransningar/Interfererande &mnen
Alla interferensstudier har utférts i enlighet med NCCLS-riktlinje EP7.°

Hemoglobinkoncentration pa upp till 500 mg/dL interfererade inte (bias
< 10 %) i prover med lipasaktivitet p& 47 U/L. Hemoglobinkoncentration
6ver 200 mg/dL visade en negativ bias pa upp till 31 % vid lipasaktivitet
pa 120 U/L.

Intralipid®-koncentrationer stérre &n 1,2 % (3600 mg/dL triglycerid
ekvivalent) visade en positiv bias pa mer dn 10 % vid en lipasaktivitet
pé& 47 U/L.

Se arbetena av Young et al.,” for att fA en genomgang av lakemedels
effekter p& kliniska laboratorietest.

Om triglycerid- eller kolesterolanalayser korts tidigare, tillse att sonder
och kyvetter eller ror &ar grundligt rengjorda for att undvika
kontamination av lipas eller kolesterol-esteras.

Forvantade varden

Prover fran 72 mé&n och 78 kvinnor, vuxna och till synes friska i en alder
frAn 20 till 70, testades med Liquid N-geneous™ Lipase-analys.?
Referensintervallet som definierades vid 2,5- och 97,5-percentilerna
observerades vara 11,7 till 48,5 U/L.

Varje laboratorium ska bekrafta referensintervallet for den
patientpopulation man betjanar.

SPECIFIKA PRESTANDAKARAKTERISTIKA

Noggrannhet

Jamférande prestandastudier utférdes med anvéndning av Liquid N-
geneous™ Lipase Reagent i Roche/Hitachi 912 kliniska analysator och
med b&de metoderna Roche Diagnostics lipasanalys och Genzyme
Diagnostics Lipase Color (LCK)-analys (enzymatisk/kolorimetrisk).

For Liquid N-geneous™ Lipase jamfort med Roche testades 91
serumprover med lipaskoncentrationer mellan 16,6 och 276,8 U/L
under 2 dagar. Protokollet foljde rekommendationerna i NCCLS EP9.°

Regressionsanalysen visas nedan:

Liquid N-geneous™ Lipase jamfort med Roche (n = 91)
Lutning 0,808
Skarningspunkt (U/L) -2,69
Korrelationskoeff. () 0,998

Liquid N-geneous™ Lipase vs Roche Lipase
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For Liquid N-geneous™ Lipase jamfort med LCK testades 97
serumprover med lipaskoncentrationer mellan 9,2 och 691,9 U/L under
2 dagar. Protokollet foljde rekommendationerna i NCCLS EP9.°

Regressionsanalysen visas nedan:

Liquid N-geneous™ Lipase jamfért med LCK (n = 97)
Lutning 0.558
Skarningspunkt (U/L) 11.48
Korrelationskoeff. () 0.978
Liquid N-geneous™ Lipase vs LCK Lipase
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Precision

Precision for Liquid N-geneous™ Lipase Reagent bestamdes genom att
man korde prover i duplikat, tvd ganger per dag i 20 dagar, i
Roche/Hitachi 912 analysator genom 20 kalibrationer och 4 reagens-
loter, med anvandning av 3 nivaer av farska humana serumpooler med
tillsats av human pankreatisk lipas enligt NCCLS EP5™. Féljande data
kommer fran en representativ lot.

Precision inom korning

Serumpool Medelrecovery | Standardavv

(U/L) ikelse (U/L) CV
Niva 1 24 0,29 12%
Niva 2 56 0,59 1,0%
Niva 3 129 0,82 0,6 %

Total precision

Serumpool Medelrecovery | Standardavv
(U/L) ikelse (U/L) CcVv
Niva 1 24 0,56 23%
Niva 2 56 1,16 2,1%
Niva 3 129 2,47 1,9 %
Limit of Blank

"Limit of blank” &r den koncentration som inte statistiskt gar att skilja
fran noll. Salin kordes tjugo ganger med Liquid N-geneous™ Lipase
Reagent i Roche/Hitachi 912 kliniska analysator och medelvéardet plus



tvd standardavvikelser for ett prov som innehéll 0 U/L lipas anvandes
for att definiera detektionsgransen: 0,3 U/L.

Specificitet

Foljande amnen, vid de visade koncentrationerna, paverkade inte
prestandan (bias <10 %) for Liquid N-geneous™ Lipase-analys i en
serumpool med cirka 47 U/L lipas:’

Amne Testad koncentration
Bilirubin, konj. & okonj. 60 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Askorbinsyra 125 mg/dL
Intralipid® 1,2 % (3 600 mg/dL trig)
Glycerol 600 mg/dL
Acetaminofen 20 mg/dL
Acetylsalicylsyra 50 mg/dL
Ampicillin 5 mg/dL
Koffein 10 mg/dL
Kaptopril 6 mg/dL
Klorfeniraminmaleat 0,8 mg/dL
Cimetidin 10 mg/dL
Cyklosporin U 0,8 mg/dL
Doxycycline hyclate 6 mg/dL
Furosemid 2 mg/dL
Ibuprofen 40 mg/dL
Indometacin 1 mg/dL
Levodopa 160 mg/dL
Lovastatin 1,6 mg/dL
Metotrexat 450 mg/dL
Metyldopa 2,5 mg/dL
Metoprololtartrat 0,3 mg/dL
Metronidazol 1 mg/dL
Nikotinsyra 2 mg/dL
Omeprazol 7,2 mg/dL
Prednison 1,2 mg/dL
Prometazinhydroklorid 1 mg/dL
Propranololhydroklorid 0,5 mg/dL
Kinidinsulfat 5 mg/dL
Simvastatin 0,8 mg/dL
Teofyllin 25 mg/dL
Tolbutamid 100 mg/dL
Linjaritet

Med anvéandning av NCCLS-protokoll EP6™ &r Liquid N-geneous™
Lipase-metod linjar frdn 0,3 U/L till 400 U/L. Proverna var blandningar
av laga och hoga serumpooler.

Prover 6ver 400 U/L kan spadas med fysiologisk salin. Prover kan
spadas tvafalt. Multiplicera resultatet med spadningsfaktorn s& far du
fram provets lipaskoncentration.
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Symboldefinitioner

Denna product uppfyller kraven i det europeiska direktivet for medicinsk utrustning

for in vitro-diagnostik

REF | Katalognummer IVD Anvands vid in vitro-diagnostisk
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N-geneous™ &r ett varumarke som tillhér Genzyme Corporation.
Intralipid® &r ett registrerat varumérke som tillhér Fresenius Kabi
Nutrition AB.
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