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Liquid N-geneous™ Lipase Reagent

ANWENDUNGSGEBIET

Zur quantitativen Bestimmung der Lipaseaktivitit im Serum oder
Plasma.

ZUSAMMENFASSUNG

Lipase ist ein Glykoprotein pankreatischen Ursprungs, das eine
entscheidende Rolle bei der Verdauung von Lipiden spielt." Erhéhte
Serumlipasekonzentrationen stehen in engem Zusammenhang mit
Pankreaserkrankungen. Die akute Pankreatitis ist ein
Krankheitszustand, der bei der Differenzialdiagnose von akuten
Abdominalschmerzen in Betracht gezogen werden muss. Labortests
kénnen den Kklinischen Eindruck einer Pankreatitis stltzen,
einschlieBlich  Tests der  Serumlipase, die bei akuten
Krankzheitsmanifestationen stark erhéhte Konzentrationen erreichen
kann.

Der Liquid N-geneous™ Lipasetest verwendet 1,2-O-Dilaurylracglycero-
3-glutarsaure-(6’-Methylresorufin)-ester als Substrat und stellt eine
Anpassung der von Neumann entwickelten kolorimetrischen Methode
dar.

Da dieses Reagenz vollig flissig ist, ist es sowohl praktisch fir die
Verwendung auf als auch kompatibel mit einer Vielzahl von
automatischen Analysengeréaten der klinischen Chemie.

PRINZIP
Serumlipase hydrolysiert das Substrat 1,2-O-Dilaurylracglycero-3-
glutarsaure-(6’-Methylresorufin)-ester, wobei Glutarsaure-6'-

Methylresorufin freigesetzt wird, das wiederum zu Glutarsaure und
Methylresorufin reduziert wird. Die Methylresorufin-Bildungsrate wird
spektralphotometrisch bei einer Absorption von 570 nm und bei 37°C
gemessen. Die Farbanderungsrate ist proportional zur Lipaseaktivitat in
der Probe.

Reaktionssequenz
1,2-O-Dilaurylracglycero-3-glutarsaure-(6’-Methylresorufin)-ester

Pankreas-

T

lipase

1,2-O-Dilaurylracglycerol + Glutarsaure-6'-Methylresorufin)-ester (nicht
stabil)

H,O
—

Glutarsaure + Methylresorufin

4. Liquid N-geneous™ Lipase Reagents missen mit dem Liquid N-
geneous™ Lipase Calibrator verwendet werden.

5.  Achtung: Nicht unter 2°C lagern.

Achtung: Reagenzien vor Licht schutzen.

7. Achtung: Reagenz 1 enthdlt 0,09% Natriumazid als
antimikrobielles  Mittel. Natriumazid kann mit Blei- oder
Kupferrohren reagieren, wobei hochexplosive Metallazide
entstehen. Beim Entsorgen von Material daher stets mit reichlich
Wasser nachspulen, um eine Azidansammlung zu vermeiden.

8. Reagenz 2 enthélt Propanol. Fir diese in der Europaischen Union
als ,Reizend’ klassifizierte Substanz gelten die folgenden Risiko-
und Sicherheitsséatze.

o

R41 Gefahr ernster Augenschéaden.

S23 Dampf nich einatmen.

S24/25 Berihrung mit den Augen und der Haut
vermeiden.

S26 Bei Berlhrung mit den Augen sofort grundlich

mit Wasser abspulen und Arzt konsultieren.

S36/37/39 Bei der Arbiet geeignete Schutzkleidung,
Schutzhandschuhe und Schutzbrille/ Gesichts-
schutz tragen.

Vorbereitung
Reagenz 1: Flussigreagenz, gebrauchsfertig.
Reagenz 2: Flussigreagenz, gebrauchsfertig.

Lagerung und Stabilitat

Das ungedffnete Reagenz ist bei Lagerung bei 2 - 8°C bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Verfalldatum stabil.

Nach dem Offnen ist das Reagenz bis zu 60 Tage lang bei 2 - 8°C oder
7 Tage lang bei 25°C stabil.

NICHT EINFRIEREN.

VOR LICHT SCHUTZEN.

Stabilitat im Gerat
Die Reagenzien bleiben auf dem Roche/Hitachi 912 Analysengerat 60
Tage lang bei 10 bis 15°C stabil.

Anzeichen auf Beeintrachtigung des Produkts

Das Vorliegen von Triibheit bei R1 oder von GbermaRiger Trubheit bei
R2 kann auf eine Beeintrachtigung des Produkts oder auf eine
Besiedlung durch Erreger hindeuten.

Unfahigkeit zur Erzielung der Kontrollwerte.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Serum und lithium- oder natriumheparinisiertes Plasma sind die
empfohlenen  Entnahmemedien. Standardprobenentnahme- und
-vorbereitungsmethoden verwenden.®

Werden Serum- oder Plasmaproben nicht sofort analysiert, kdnnen sie
28 Tage lang bei 2-8°C oder 7 Tage lang bei 20-25°C gelagert werden.
Mussen Proben langer als 7 Tage lang gelagert werden, kdnnen sie bis
zu 3 Monate lang bei -20°C oder darunter eingefroren werden.

Proben kdnnen zweimal eingeforen und aufgetaut werden.

VERFAHREN

REAGENZIEN
Zusammensetzung
Bestandteil Inhaltsstoffe Konzentration
Reagenz 1 Puffer
Natriumdeoxycholat 1,41%
Natriumazid 0,09%
Detergens
Calciumacetat 0,00081%
Reagenz 2 Puffer
Colipase 23,2 U/ml
Methylresorufinester 0,03%
Detergens
Propanol 10%
Stabilisator 1,00%

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

1.  In-vitro-Diagnostikum.

2. Die Reagenzien dirfen nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

3. Warnhinweis: Alle in diesem Test verwendeten Proben sollten als
potenziell infektids betrachtet werden. Bei der Handhabung und
Entsorgung von Materialien wahrend und nach dem Test sollten
die generellen und auf lhre Einrichtung zutreffenden
VorsichtsmaRnahmen befolgt werden.*

Test

Die folgenden Angaben sind ein allgemeines Beispiel des Liquid N-
geneous™ Lipasetestverfahrens fir ein automatisches Analysengerat.
Alle Anwendungen auf Analysengeréaten sollten validiert werden.

Reagenz 1: 200 ul Reagenz 2: 100 pl

Probe: 3 pl
¢ 5 min Inkubation l

3 min Inkubation

' !

Absorption 1 Absorption 2

| | » Lipase-
ergebnis

Wenn Sie Unterstiitzung bei Anwendungen auf automatischen
Analysengeréaten innerhalb der USA bendtigen, wenden Sie sich bitte
an Genzyme Diagnostics Technical Marketing unter (800) 332-1042.




AuRBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen
Héandler.

Gelieferte Materialien

Liquid N-geneous™ Lipase Reagents 1 und 2 sind zur Bestimmung der
Lipase erforderlich. Die Liquid N-geneous™ Lipase Reagents sind
separat verpackt und werden separat verkauft. Die vorliegende
Packung enthélt einen der folgenden Artikel.

Beschreibung Konfiguration
Reagenz 1 5x26 ml
Reagenz 2 5x 13 ml

Katalognummer
80-6687-00
80-6688-00

Erforderliche, aber nicht gelieferte Materialien
Beschreibung Konfiguration Katalognummer

Liquid N-geneous™ 3x3ml 80-6691-00
Lipase Calibrator

. Qualitatskontrollmaterialien.
e Analysengerat zur Durchfiihrung von chemischen Analysen
mit zwei Reagenzien.

Kalibration
Zur Kalibration des Liquid N-geneous™ Lipasetests darf ausschlie3lich
der Liquid N-geneous™ Lipase Calibrator verwendet werden.

Angaben zu den spezifischen Kalibrationsverfahren fur das verwendete
Analysengerat und zur Bestimmung der Kalibrationshaufigkeit sind dem
entsprechenden Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Die Qualitatskontrollwerte sollten innerhalb der Referenzbereiche
liegen.

Qualitatskontrolle

Die Zuverlassigkeit der Testergebnisse sollte routinemafRig mit
Qualitatskontrollmaterialien oder Serumpools Uberwacht werden, die
eine angemessene Entsprechung der Leistung beim Verarbeiten von
Patientenproben  bieten. Die vorschriftsmafRige Funktion der
Reagenzien und die Befolgung der korrekten Verfahren sollte anhand
von Kontrollen oder Serumpools tberwacht werden. Das Labor sollte
einen akzeptablen Bereich fur jede Kontrollmaterialcharge festlegen.
Liegen die Kontrollwerte nicht im Referenzbereich, sind die Ublichen
Fehlerbehebungsverfahren zu befolgen. Wenn Sie Unterstitzung
innerhalb der USA bendétigen, wenden Sie sich bitte an Genzyme
Technical Marketing unter (800) 332-1042. AuBerhalb der USA wenden
Sie sich bitte an lhren zustandigen Handler.

Die Qualitatskontrollanforderungen sollten gemaf den lokalen, Landes-
oder Bundesvorschriften oder in Ubereinstimmung mit
Akkreditierungsanforderungen festgelegt werden.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden in U/l angegeben. Eine Einheit ist definiert als
die Enzymmenge, die bei 37°C 1 pumol Methylresorufin pro Minute
freisetzt.

Verfahrensgrenzen/Interferierende Substanzen
Alle Interferenzuntersuchungen wurden geméal NCCLS-Richtlinie EP7
durchgefuhrt.®

Bei einer Hamoglobinkonzentration von bis zu 500 mg/dl ergab sich
keine Interferenz (Bias < 10%) fiir Proben mit einer Lipaseaktivitat von
47 U/l. Bei einer Hamoglobinkonzentration von tber 200 mg/dl ergab
sich ein negativer Bias von bis zu 31% fur Proben mit einer
Lipaseaktivitat von 120 U/I.

Bei Intralipid® Konzentrationen von mehr als 1,2% (entspricht 3600
mg/dl Triglyceride) ergab sich ein positiver Bias von mehr als 10% fir
Proben mit einer Lipaseaktivitat von 47 U/I.

Eine Ubersicht tiber die Auswirkungen von Arzneimitteln auf klinische
Labortests ist Young et al.” zu entnehmen.

Wurden zuvor Triglycerid- oder Cholesteroltests durchgefihrt, ist eine
grundliche Reinigung der Sonden und Kivetten oder RoOhrchen
sicherzustellen, um eine Kontamination durch Lipase oder
Cholesterolesterase zu verhindern.

Referenzbereich

Proben von gesunden Erwachsenen im Alter von 20 bis 70 Jahren (72
Manner und 78 Frauen) wurden mit dem Liquid N-geneous™ Lipasetest
analysiert® Das durch die 2,5. und 97,5. Perzentile festgelegte
Referenzintervall lag zwischen 11,7 und 48,5 U/l

Jedes Labor sollte das Referenzintervall fur die eigene
Patientenpopulation bestatigen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Richtigkeit

Vergleichende Leistungsuntersuchungen wurden unter Verwendung
des Liquid N-geneous™ Lipase Reagent auf dem Roche/Hitachi 912
klinischen Analysengerat mit zwei Methoden durchgefihrt, und zwar mit
der Roche Diagnostics Lipasetestmethode und der Genzyme
Diagnostics Lipase Color (LCK) Testmethode (enzymatisch/
kolorimetrisch).

Fir den Vergleich von Liquid N-geneous™ Lipase und Roche wurden
91 Serumproben mit Lipasekonzentrationen zwischen 16,6 und 276,8
U/l Uiber 2 Tage getestet. Das Protokoll folgte den Empfehlungen von
NCCLS EP9.°

Die Regressionsanalyse ist unten angegeben:

Liquid N-geneous™ Lipase vs. Roche (n = 91)
Steigung 0,808
Achsenabschnitt (U/]) -2,69
Korrelationskoeffizient (r) 0,998
Liquid N-geneous™ Lipase vs Roche Lipase
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Fir den Vergleich von Liquid N-geneous™ Lipase und LCK wurden 97
Serumproben mit Lipasekonzentrationen zwischen 9,2 und 691,9 U/l
Uber 2 Tage getestet. Das Protokoll folgte den Empfehlungen von
NCCLS EP9.°

Die Regressionsanalyse ist unten angegeben:

Liquid N-geneous™ Lipase vs. LCK (n = 97)
Steigung 0,558
Achsenabschnitt (U/]) 11,48
Korrelationskoeffizient (r) 0,978
Liquid N-geneous™ Lipase vs LCK Lipase
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Prazision



Die Prazision des Liquid N-geneous™ Lipase Reagent wurde durch die
Analyse von Proben in doppelter Ausfuhrung zweimal taglich Uber
einen Zeitraum von 20 Tagen auf dem Roche/Hitachi 912
Analysengerat uber 20 Kalibrationen und 4 Reagenzchargen unter
Verwendung von frischem gepooltem Humanserum in 3
Konzentrationen unter Zusatz von humaner Pankreaslipase gemaR
NCCLS EP5™ getestet. Die folgenden Daten sind einer reprasentativen
Charge entnommen.

Prazision innerhalb des Durchlaufs

Serumpool Mittlere Standard-
Ausbeute (U/) abweichung (U/l) CVv
Konzentration 1 24 0,29 1,2%
Konzentration 2 56 0,59 1,0%
Konzentration 3 129 0,82 0,6%
Gesamtprazision
Serumpool Mittlere Standard-
Ausbeute (U/l)| abweichung (U/l) CV
Konzentration 1 24 0,56 2,3%
Konzentration 2 56 1,16 2,1%
Konzentration 3 129 2,47 1,9%
Leerwertgrenze

Die Leerwertgrenze ist die Konzentration, die statistisch nicht von Null
unterscheidbar ist. Physiologische Kochsalzldsung wurde zwanzig Mal
mit Liquid N-geneous™ Lipase Reagent auf dem Roche/Hitachi 912
klinischen Analysengerat getestet, und die Nachweisgrenze wurde
unter Verwendung des Mittelwerts plus zwei Standardabweichungen
einer Probe, die 0 U/l Lipase enthielt, ermittelt. Die Nachweisgrenze
betrug 0,3 U/l

Spezifitat

Die folgenden Substanzen hatten in den angegebenen Konzentrationen
keinen Einfluss auf die Leistung (Bias <10%) des Liquid N-geneous™
Lipasetests in einem Serumpool mit ca. 47 U/l Lipase:’

Substanz Getestete Konzentration
Bilirubin, konj. und unkonj. 60 mg/dl
Hamoglobin 500 mg/dl
Ascorbinsaure 125 mg/dl
Intralipid® 1,2% (3600 mg/dI Trig)
Glycerol 600 mg/dl
Acetaminophen 20 mg/dl
Acetylsalicylsaure 50 mg/dl
Ampicillin 5 mg/dl
Coffein 10 mg/dI
Captopril 6 mg/dl
Chlorpheniraminmaleat 0,8 mg/dl
Cimetidin 10 mg/dI
Cyclosporin U 0,8 mg/dl
Doxycylinhyclat 6 mg/dl
Furosemid 2 mg/d
Ibuprofen 40 mg/dl
Indomethacin 1 mg/dl
Levodopa 160 mg/dl
Lovastatin 1,6 mg/dI
Methotrexat 450 mg/dl
Methyldopa 2,5 mg/dl
Metoprololtartrat 0,3 mg/dl
Metronidazol 1 mg/dl
Nicotinséure 2 mg/dl
Omeprazol 7,2 mg/dl
Prednison 1,2 mg/dI
Promethazinhydrochlorid 1 mg/dl
Propranololhydrochlorid 0,5 mg/dl
Chinidinsulphat 5 mg/dl
Simvastatin 0,8 mg/dl
Theophyllin 25 mg/dl
Tolbutamid 100 mg/dl
Linearitéat

Unter Verwendung von NCCLS-Protokoll EP6™ ist die Liquid N-
geneous™ Lipasemethode linear von 0,3 U/l bis 400 U/l. Die Proben
waren Mischungen von niedrigen und hohen Serumpools.

Proben uber 400 U/l kénnen mit physiologischer Kochsalzlésung
verdiinnt werden. Proben koénnen zweifach verdinnt werden. Das
Ergebnis wird mit dem Verdunnungsfaktor multipliziert, um die
Lipasekonzentration fir die Probe zu erhalten.
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Definitionen der Symbole

( € Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Europaischen Richtlinie fur In-vitro-Diagnose-
Medizingeréte.
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N-geneous™ ist ein Warenzeichen der Genzyme Corporation.

Intralipid® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Fresenius Kabi
Nutrition AB.
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