Lipase
(enzymatique,colorimétrique)

Code Nom du produit Taille de
I'emballage

D0017 Lipase 2X20+
1X10ml

UTILISATION PREVUE

Réactif de diagnostic pour la détermination quantitative in vitro de la
lipase dans le sérum ou le plasma humain sur des systéemes
photométriques.

SIGNIFICATION DIAGNOSTIQUE [1, 2]

Les lipases sont des enzymes qui hydrolysent les esters de glycérol des
acides gras longs. L'enzyme et son cofacteur, la colipase, sont produits
dans le pancréas. En petites quantités, la lipase est également sécrétée
par les glandes salivaires ainsi que par la muqueuse gastrique,
pulmonaire et intestinale. Les acides biliaires et la colipase forment des
complexes micellaires avec les lipides et lient la lipase a l'interface
substrat/eau.

La détermination de la lipase est utilisée pour l'investigation des troubles
pancréatiques. Dans la pancréatite aigué, les concentrations de lipase
augmentent de 2 a 50 fois la limite de référence supérieure dans les 4 a
8 heures suivant le début des douleurs abdominales, atteignant leur
maximum a 24 heures, puis diminuent dans les 8 a 14 jours. Des valeurs
élevées de lipase peuvent également étre observées dans la pancréatite
chronique et l'obstruction du canal pancréatique.

PRINCIPE DU TEST

Méthode : Enzymatique colorimétrique, cinétique réaction
croissante.

Longueur d'onde : 580 nm

Chemin optique : 1cm.

Température : 37 °C

Le substrat coloré 1,2-o-dilauryl-rac-glycéro-3-glutaric acid-(-6-
methylresorufin) est clivé par la lipase pancréatique en présence de
colipase et d'acides biliaires, et l'ester d'acide dicarboxylique résultant
est hydrolysé dans des conditions de test alcalines pour donner le
chromophore méthylrésorufine.

La cinétique de la formation de couleur a 580 nm est surveillée et est
proportionnelle a l'activité de la lipase dans l'échantillon.

1,2-0-Dilauryl-rac-glycéro-3-glutaric acid (6-méthylrésorufin) ester
Lipase/Colipase
—_— — 1,2-0-Dilauryl-rac-glycérol + Acide glutarique-(6-
méthylrésorufin)-ester

Dégradation spontanée
— Acide

Acide glutarique-(6-méthylrésorufin)-ester
glutarique + Méthylfésorufine
COMPOSITION DU REACTIF

COMPOSANTS CONCENTRATION
Réactif 1

Tampon pH 8.0

Colipase >1mg/L
Desoxycholate > 1.0 mmol/L
Taurodesoxycholate >1.0 mmol/L |
ions calcium > 1.0 mmol/L
Detergent

Conservateur

Réactif 2

Tampon de tartrate pH 4.0

Substrat de lipase > 0.1 mmol/L

Stabilisant Conservateur

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

« Solution de NaCl (9 g/L).

« Appareil photométrique.

« Equipement de laboratoire général.

PREPARATION DU REACTIF

Les réactifs sont préts a lemploi.

STOCKAGE ET STABILITE

Conditions

Fermer immédiatement

apres utilisation. Eviter toute contamination.

Ne pas congeler les réactifs !

Stabilité 60 jours apres la premiére ouverture du
contenant primaire.

Le réactif R2 est une microémulsion. Par conséquent, une légére

précipitation apparente peut se produire, se manifestant par un dépét

rougeatre au fond du flacon. Cela est normal. Il est recommandé de

resuspendre la solution avant l'analyse, en la secouant légérement

Stocker a 2 - 8 °C. Protéger de la lumiere.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
1. Réactif 2 : Danger.

H318 : Provoque des lésions oculaires graves.

P280 : Porter des gants de protection/un vétement de

protection/un équipement de protection des yeux.

P305+P351+P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer

ave précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes

Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et

faciles a retirer. Continuer a rincer

P310 : Appeler immédiatement un médecin.

2. Le réactif 1 contient de l'azide de sodium (0,95 g/L) en tant que
conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la peau et les
mugqueuses.

3. De nombreux autres réactifs cliniques contiennent de la lipase ou
des concentrations élevées de détergents. Eviter toute
contamination et transfert !

4. Une attention particuliére doit étre portée en combinaison avec
des réactifs de triglycérides, HDL et LDL contenant des lipases
microbiennes qui pourraient adhérer a la surface des cuvettes de
linstrument. Les cuvettes et autres verreries doivent étre
soigneusement nettoyées aprés utilisation pour d'autres dosages.
En cas de mesure automatisée, se référer au manuel de
l'instrument pour les programmes de lavage spéciaux avant la
détermination de la lipase.

5. Veuillez vous référer aux fiches de données de sécurité et prendre
les précautions nécessaires pour l'utilisation des réactifs de
laboratoire.

6. Pour des fins diagnostiques, les résultats doivent toujours étre
évalués en tenant compte de lhistorique médical du patient, des
examens cliniques et d'autres constatations.

7. Encas d'incident lié a l'appareil, le signaler au fabricant et a votre
autorité compétente, le cas échéant.

8. Réservé a un usage professionnel uniquement !

COLLECTE ET STOCKAGE DES ECHANTILLONS
Sérum, plasma héparinisé.
Stabilité :

Dans le sérum/le plasma

Jeter les échantillons contaminés.
PROCEDURE DU TEST

Amener les réactifs et les échantillons a température ambiante.

a2-8°C 7jours.



~)P

Pipetez dans les Branche |Calibrateur [Echantillon

tubes a essai

Réactif 1 1000 1000 pL 1000 pL
yL

Echantillon 20 L

Calibrateur 20 pL

Eau distillée 20 uL -

Malanoa7 dalicafamant na nac ag]ter T), incubez pendant 5
min a 37 °C. Ensuite, ajoutez .

Réactif 2 250 pL 250 | 250 L

Mealanoe7 Incithe7 nendant 7 min a R7 °C lice7 I'absorbance
nar rannart a |a branche du réactif et démarrez le
chroanometre

I ice7 A nouveau l'absorbance aprés exactement 1 et 2
miniites

Calcille7 *

oA/min = [BA/min échantillon ou calibrateur] - [2A/min
branche]

Automatisation
Des adaptations spéciales pour les analyseurs automatisés peuvent étre
effectuées sur demande.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Calcul
Sérum/Plasma :
AA/min échantillon
Lipase [U/L]= -----------smmmmmmmmemeenea- x Conc. Calibrateur [U/L]

AA/min Calirateur
Conversion d'unités

Lipase [U/L] x 0.01667 = Lipase [pkat/L]

CONTROLE QUALITE ET CALIBRATION

Il est conseillé de réaliser un contréle qualité interne. Nous
recommandons les controles de sérum N (sérum témoin avec des valeurs
dans la plage normale) et les contréles de sérum P (sérum témoin avec
des valeurs dans la plage anormale). Chaque laboratoire devrait établir
des mesures correctives en cas d'écart de récupération du contréle.
Calibration

Le dosage nécessite l'utilisation d'un standard de lipase ou d'un multi
calibrateur .

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les tests ont été effectués sur linstrument Ilab650. Les données
exemplaires mentionnées ci-dessous peuvent légerement différer en cas
de conditions de mesure différentes.

Précision

Nanc la méme | Echantillon 1 | Echantillon 2
serie (n=10)

Moyenne [U/L] 79.9 110.5

CV [%] 1.30 1.53
I(-Intrzeoles jours | Echantillon 1 Echantillon 2

n=
Moyenne [U7L] 50.0 110.9
CV %] 7.87 3.53

Sensibilité analytique

Limite de détection : 1 U/L.

Linéarité et plage de mesure

Le dosage a été développé pour déterminer la lipase dans une plage de
mesure de 1 a 300 U/L. Si cette valeur est dépassée, les échantillons
doivent étre dilués 1 + 1 avec une solution de NaCl (9 g/L) et le résultat
multiplié par 2.

Spécificité analytique

Substance interférente Pas dinterférence jusqua:

Acide ascorbique 50 mg/dL
Bilirubine 50 mg/dL
Hemoglobine 400 mg/dL
Lipemie(Triglycerides) 1000 mg/dL

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, reportez-vous a
Young DS10.

Performance clinique

Comparaison des methodes (n=76)
l'inase GDP. enzvmatiaiie.
Test x colorimétrique Ancienne formulation
Linase GDP. enzvmatiaue.
Testy colorimétrique Nouvelle formulation
Pente 1.017
linterception | -1.452 U/L
2 0.990
TRACABILITE

Les valeurs attribuées de la lipase dans le multi calibrateur ont été

rendues tracables au coefficient d'extinction molaire € selon une

procédure de mesure disponible.

VALEURS ATTENDUES :
Sujets normaux8 <60 U/L (= 1.00 pkat/L)

Chaque laboratoire devrait vérifier si les intervalles de référence sont

transposables a sa propre population de patients et déterminer ses

propres intervalles de référence si nécessaire.

LIMITATIONS

« Eventuelle contamination de la lipase (enzymatique, colorimétrique)

dans les réactifs de calcium (Arsénazo), de calcium (CPC), de magnésium

(bleu xylidyle) et de triglycérides (GPO-PAP). La contamination réelle

dépend de l'analyseur.

GESTION DES DECHETS
Veuillez-vous référer aux exigences légales locales.
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