	Lipase DC* FS**
Липаза


Информация для заказа

        Кат. №
           Фасовка

1 4321 99 10 021
R1 520 мл
+ R2 125 мл

Справка [1,2]
Липазы – это ферменты, гидролизирующие эфиры глицерина и жирных кислот. Фермент и его кофактор колипаза вырабатываются в поджелудочной железе. Кроме того, в малых количествах липаза секретируется слюнными железами, а также слизистыми оболочками желудка, легких и кишечника. Желчные кислоты и колипазы образуют мицеллярные комплексы с липидами и привязывают липазу к поверхности раздела фаз субстрат/вода. Определение липазы используется для диагностики панкреатических расстройств. При остром панкреатите концентрация липазы возрастает в 2–50 раз, превышая верхний предел нормальных значений, начиная с 4–8 ч после появления болей в брюшной полости, достигая пика на 24 ч, и уменьшаясь в течение 8–14 дней. Повышенные уровни липазы, также могут наблюдаться при хронических панкреатитах и закупорке протока поджелудочной железы.

Метод

Ферментативный колориметрический тест.
Синтетический субстрат для липазы (эфир 1,2-o-дилаурил-рак-глицеро-3-глутаровой кислоты - (6- метилрезорфурина)) добавлен в микроэмульсию, и специфически разлагается липазой в присутствии колипазы и желчных кислот. Комбинация липазы и желчных кислот делает это разложение надежным и специфичным для панкреатической липазы, без какой-либо реакции, происходящей за счет липолитических ферментов или эстераз. Состав реагентов полностью оптимизирован так, чтобы исключить влияние сывороточных компонентов на результаты анализа. Образующийся в результате реакции метилрезоруфин эфир, самопроизвольно разлагается до метилрезоруфина. Оптическая плотность этого красного красителя прямо пропорционально активности липазы в образце.

Принцип определения
Липаза катализирует реакцию
Эфир 1,2-о-дилаурил-глицеро-3-глутаровой
кислоты (6-метилрезоруфина) 
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1,2-o-дилаурилглицерин + эфир глутаровой

кислоты (6-метилрезоруфин)
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Увеличение абсорбции определяется фотомет​рически.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси

R1:
Goods буфер, ммоль/л          pH 8,0
50

Тауродезоксихолат, ммоль/л
4,3

Дезоксихолат, ммоль/л
8

Хлорид кальция, ммоль/л
15

Колипаза, мг/л
2,2

Детергент


Консервант

R2:
Тартратный буфер, ммоль/л  pH 4.0
7,5

Тауродезоксихолат, ммоль/л
17,2

Субстрат, ммоль/л
0,65

Коэмульгатор


Стабилизатор 


Консервант
Стабильность и хранение

Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С в защищенном от света месте. Не допускать за​грязнения. Не замораживать реагенты!

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию. Перед первым использованием дать отстояться в течение одного дня. Не встряхивать!
Необходимые материалы, не включенные в набор

• 0,9% раствор NaCl. 

• Общее лабораторное оборудование.

Меры предосторожности

1. Поскольку многие другие клинические реагенты содержат липазу или высокие концентрации детергентов, избегать взаимозагрязнения! Особое внимание следует уделять сочетанию с триглицеридами, ЛПВП- и ЛПНП-реагентами. Кюветы и другую посуду следует тщательно отмыть после других анализов.
2. В очень редких случаях образцы пациентов с гаммапатией могут давать искаженные результаты. 
3. Обычные меры предосторожности, предпринимаемые при работе с лабораторными реактивами.

Исследуемые образцы

• Сыворотка или гепаринизированная плазма. 

Стабильность:

7 дней
при 20–25°C


7 дней
при 4–8°C


1 год
при –20°C

Загрязненные образцы хранению не подлежат. 
Замораживать только 1 раз!
Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно


Длина волны, нм
580, Hg 578


Длина опт. пути, см
1


Температура, °C
37


Измерение
относительно реагентного
                                         бланка
	
	Холостая
проба
	Образец/
калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	20

	Дист. вода, мкл
	20
	–

	Реагент 1, мкл
	1000
	1000

	Перемешать (не встряхивать), инкубировать 1–5 мин. Запуск реакции добавлением реагента 2:

	Реагент 2, мкл
	250
	250

	Перемешать, инкубировать 2 мин. при 37°С, измерить абсорбцию А1 и включить секундомер. Точно через 1 и 2 мин измерить абсорбцию и рассчитать А/мин.


A/мин = A/минобразца или кал. – A/минхол. пробы.
Расчет

По калибратору:

Липаза [Ед/л] = 
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Коэффициент пересчета

Липаза [Ед/л] х 0,0167 = Липаза [микрокат/л]
Контроли и калибраторы

Для калибровки автоматизированных фото-метрических систем рекомендуется калибратор TruCal U компании DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольных сывороток TruLab N и P.


       Кат. №
Фасовка
TruCal U
5 9100 60 10 060
 13 мл
TruLab N
5 9000 60 10 060
 15 мл
TruLab P
5 9050 60 10 060
 15 мл
Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций липазы до 300 Ед/л. Если значение превосходит эту границу, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 1 и полученный результат умножить на 2.

Специфичность/Помехоустойчивость

аскорбиновая кислота до 30 мг/дл, свободный и конъюгированный билирубин до 60 мг/дл, гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 1000 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа. 

Чувствительность/Пределы определения

Нижний предел определения 3 Ед/л.

Воспроизводимость
В соответствии с протоколом EP-5 Национального Комитета Стандартов Клинической лаборатории (NCCLS)

(число измерений  n = 40)
	Образец
	Среднеарифметическое значение, Ед/л
	SD, Ед/л
	CV, %

	Внутрисерийная 

	Образец 1
	13,4
	0,24
	1,81

	Образец 2
	58,9
	0,60
	1,01

	Образец 3
	103
	1,50
	1,45

	Межсерийная

	Образец 1
	13,4
	0,24
	1,81

	Образец 2
	58,9
	0,49
	0,82

	Образец 3
	103
	0,65
	0,63



Сравнение методов

Сравнение реагента Lipase DC FS DiaSys (y) и имеющихся в продаже других колориметрических реагентов (x) с использованием 67 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,96x – 1,15 Ед/л; r = 0,999.
Референсные значения 
 60 Ед/л
00 микрокат/л


Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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Изготовитель
DiaSys Diagnostic Systems GmbH 

Alte Strasse 9, 65558 Holzheim, Germany.

                                                                     **DC – прямое окрашивание (Direct color)
**FS – жидкие стабильные (Fluid stable)
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