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LIPASE

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY LIPASE 1-309
HC-LIPASE 4-556
OS-LIPASE 9-426
B50-LIPASE 5-525

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci lipazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie
oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Lipaza jest enzymem trawiennym uwalnianym z trzustki
do jelita, gdzie rozktada przed wchtanianiem triglicerydy
do kwasow tluszczowych i glicerolu. Oznaczanie poziomu
lipazy jest uzyteczne w diagnozowaniu i leczeniu chordéb
trzustki, takich jak ostre zapalenie trzustki, niedroznos¢
kanalikéw trzustkowych, rak trzustki.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna oparta na specyficznym rozkladzie
chromogennego substratu. Specyficzny dla lipazy substrat —
DGGMR [1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric acid-
(6’-methylresorufin)-ester] jest rozktadany
do 1,2-o-dilauryloglicerolu i niestabilnego  produktu
posredniego, ktéry w  $rodowisku zasadowym ulega
samorzutnemu  rozpadowi do  kwasu  glutarowego
i metylorezorufiny. Aktywno$¢ lipazy w prébce jest
proporcjonalna do powstawania metylorezorufiny i moze by¢
mierzona fotometrycznie.

ODCZYNNIKI
Skiad zestawu
CORMAY HC- OS- B50-
LIPASE LIPASE LIPASE LIPASE

I-REAGENT 4x25ml 4x8ml 2x26ml 2x35ml
2-REAGENT  2x25ml  4x49ml 2x14ml 2x185ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikéw w zestawie
1-REAGENT
TAPS [N-Tris(hydroxymethyl)methyl-

3-aminopropanesulfonic acid] 100 mM
wodorotlenek sodu 40 mM
deoksycholan sodu 34 mM
2-REAGENT

kwas winowy 9,5 mM
wodorotlenek sodu 19 mM
kolipaza 460 TU/ml
2-propanol 0,65M
DGGMR [1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3- 0.4 mM

glutaric acid-(6’-methylresorufin)-ester]
LIPASE

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladow
hemolizy. Prébki mozna przechowywa¢ 5 dni w temp. 2-8°C,
24 godziny w temp. 20-25°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dhugosci fali 570 nm;

= termostat na 37°C;

= ogblne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.
Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentow.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorach, moze
wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen, efekt
przeniesienia pomigdzy odczynnikami: HDL DIRECT -
LIPASE, LDL DIRECT - LIPASE, TG - LIPASE, TGmono -
LIPASE, CHOL -LIPASE, CALCIUM ARSENAZO -
LIPASE. Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy
zastosowa¢  dostgpne  $rodki  zapobiegawcze,  jak
zaprogramowanie dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie
interferujacych ze soba oznaczen.

Oznaczanie manualne

dhugosé fali 570 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm

Do kuwety napipetowac:

préba badana préba wzorcowa
(PB) (PW)

1-REAGENT 800 pl 800 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:

materiat badany | 20 ul -

kalibrator - 20 pl

Wymiesza¢, inkubowa¢ przez ok. 5 minut. Nastgpnie dodac:

2-REAGENT [ 400 pl [ 400 pl

Dokladnie wymiesza¢, inkubowa¢ 1 min. w temperaturze
37°C. Po inkubacji odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej
(PW) i préby badanej (PB) wobec wody dejonizowanej.
Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1 i 2 minutach. Obliczy¢
$rednig zmiang absorbancji na minutg dla préby wzorcowe;j
AA/min. (PW) i préby badanej AA/min. (PB).
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Obliczanie wynikéw

1. Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.)
dla préoby wzorcowej (PW) tj. dla CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2. Nastgpnie wykresli¢
krzywa kalibracyjna.

2. Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.)
dla kazdej proby badanej (PB). Nastgpnie odczytaé
aktywnos¢ lipazy z krzywej kalibracyjnej.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

Zakres prawidlowy 13 -60 U/

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen manualnych oraz analizatoréw
automatycznych nalezy stosowac CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli
warto§ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym aparacie lub manualnie otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica $lepej préby):
0,2 U/1 (0,003 pkat/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,4 U/1(0,007 pkat/l)

= LoQ (granica oznaczalno$ci):
15 U/1 (0,25 pkat/l) — Multi+
6 U/1 (0,10 pkat/l) — Biolis 30i

= Liniowos¢:
do 250 U/1 (4,17 pkat/l) - Multi +
do 330 U/1 (5,50 pkat/l) - Biolis 30i

Dla wyzszych aktywnosci probk¢ nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,16 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 15 mg/dl i triglicerydy do 750 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

LIPASE

= Precyzja (Multi+)

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=20 [un [un [%]
poziom 1 64,1 0,83 1,3
poziom 2 121,5 1,15 0,95

= Precyzja (Biolis 30i)

Powtarzalnos$¢ (run to run) Srednia SD Cv

n=20 [un [un [%]
poziom 1 62,6 0,69 1,09
poziom 2 112,6 0,97 0,86
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (&)%)

n=280 [un [un [%]
poziom 1 57,5 2,18 3.8
poziom 2 104,1 4,38 4,2

= Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen lipazy  wykonanych
na Multi+ (y) i na ATTELICA SIEMENS 930 (x),
z uzyciem 16 prébek surowicy, dato nastepujace wyniki:
y=1,2937 x - 10,903 U/;
R=0975 (R — wspétczynnik korelacji)
Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen lipazy = wykonanych
na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
30 prébek surowicy, dato nast¢pujace wyniki:

y=1,1131 x-4,6415 U/l;
R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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LIPASE

(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY LIPASE 1-309
HC-LIPASE 4-556
OS-LIPASE 9-426
B50-LIPASE 5-525

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of lipase activity, used both
for manual assay and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Lipase is a digestive enzyme released into the intestine from
the pancreas where it breaks down triglycerides into fatty
acids and glycerol prior to absorption. Lipase measurements
are used in the diagnosis and treatment of diseases
of the pancreas such as acute pancreatitis, obstruction
of the pancreatic duct and pancreatic tumours.

METHOD PRINCIPLE

The colorimetric method is based on a lipase specific
degradation of a chromogenic substrate. The specific lipase
substrate-DGGMR [1,2-o-dilauryl-racglycero-3-glutaric acid-
(6’-methylresorufin) ester] is cleaved by the catalytic action
of lipase to form 1,2-o-dilauryl-racglycerol and an unstable
intermediate, glutaric  acid-(6-methyl resorufin) ester.
This decomposes spontaneously in alkaline solution to form
glutaric acid and methylresorufin. The lipase activity
in the specimen 1is proportional to the production
of methylresorufin in the reaction and can be determined
photometrically.

REAGENTS
Package
CORMAY HC- oS- B50-
LIPASE LIPASE LIPASE LIPASE
1-REAGENT  4x25ml 4x8ml 2x26ml 2x35ml
2-REAGENT  2x25ml 4x49ml 2x14ml 2x185ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package.

Concentrations in the test
1-REAGENT
TAPS [N-Tris(hydroxymethyl)methyl-3-

. LT 100 mM
aminopropanesulfonic acid]
sodium hydroxide 40 mM
sodium deoxycholate 34 mM
2-REAGENT
tartaric acid 9.5 mM
sodium hydroxide 19 mM
colipase 460 TU/ml
2-propanol 0.65M
DGGMR [1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3- 0.4 mM

glutaric acid-(6’-methylresorufin)-ester]

LIPASE

WARNINGS AND NOTES
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= EUH210 Safety data sheet available on request.

SPECIMEN

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Sample may be stored for up to 5 days at 2-8°C or 24 hours
at 20-25°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyser or photometer able to read wavelength
at 570 nm;

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

PROCEDURE

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

Actions required:

When performing assays in analysers, there is a probability
of cross-contamination affecting the tests results: HDL
DIRECT - LIPASE, LDL DIRECT - LIPASE, TG - LIPASE,
TGmono - LIPASE, CHOL - LIPASE, CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE. To minimize this effect, the
preventive actions should be taken, such as ordering
an extra washing program or performing tests in a separate
order.

Manual procedure

wavelength 570 nm
temperature 37°C
cuvette 1cm

Pipette into the cuvettes:

test (T) calibrator (C)
I-REAGENT 800 pl 800 ul
Bring up to the temperature of determination. Then add:
sample 20 pl -
calibrator - 20 pl
Mix well and incubate for 5 minutes. Then add:
2-REAGENT | 400 pl | 400 pl

Mix well and after 1 min. of incubation at 37°C read
the absorbance of calibrator (C) and test (T) against deionized
water. After next 1 and 2 minutes repeat absorbance reading
and calculate the mean absorbance change per minute
for calibrator AA/min. (C) and for test sample AA/min. (T).

Calculation

1. Calculate the mean absorbance change per minute AA/min.
for the calibrator (C) ie. for CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2. Then plot the
calibration curve.
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2. Calculate the mean absorbance change per minute AA/min.
for each of the test sample AA/min. (T). Then read
the lipase activity by interpolation from the calibration
curve.

REFERENCE VALUES *

Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV

n=280 [un [un [%]
level 1 57.5 2.18 3.8
level 2 104.1 4.38 4.2

Normal range | 13 -60 U/

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of manual assay and automatic analysers
systems the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using Multi+
for manual assay and automatic analyser Biolis 30i. Results
may vary if a different instrument or a manual procedure is
used.

=  LoB (Limit of Blank):
0.2 U/1(0.003 pkat/l)

= LoD (Limit of Detection):
0.4 U/1(0.007 pkat/)

= LoQ (Limit of Quantitation):
15 U/1(0.25 pkat/l) — Multi+
6 U/1(0.10 pkat/l) — Biolis 30i

= Linearity:
up to 250 U/l (4.17 pkat/l) - Multi +
up to 330 U/1 (5.50 pkat/l) - Biolis 301

For higher activity dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.16 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 15 mg/dl and triglycerides up to 750 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD (&)%)
n=20 [un [on [%]

level 1 64.1 0.83 1.3
level 2 121.5 1.15 0.95

=  Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%

n=20 [unj [unj [%]

level 1 62.6 0.69 1.09

level 2 112.6 0.97 0.86
LIPASE

= Method comparison

A comparison between lipase values determined at Multi+ (y)
amd at ATTELICA SIEMENS 930 (x), using 16 serum
samples gave following results:

y =1.2937 x - 10.903 U/L;

R=0.975 (R — correlation coefficient)

A comparison between lipase values determined at Biolis 30i
(y) and ADVIA SIEMENS 1800 (x), using 30 serum samples
gave following results:

y=1.1131x-4.6415 U/l;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Tietz NW et al. Lipase in serum-the elusive enzyme:
An overview. Clin Chem 1993;39:746-756.

2. Steinberg WM, Goldstein SS,Davies ND et al. Diagnostic
assays in acute pancreatitis. (Review). Ann Intern Med
1985; 102:576-580.

3. Leybold A, Junge W. Importance of colipase
for the measurement of serum lipase activity. Adv clin
Enzymol 1986;4:60-67.

4. Alan H. B. Wu, Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,
W.B. Saunders Company, 4th edition, 676 (2006).
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LIPASE

(RUS)
Ha3spanune Habopa Kar. Ne
CORMAY LIPASE 1-309
HC-LIPASE 4-556
OS-LIPASE 9-426
B50-LIPASE 5-525

HPEAINOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HaGop JUIl ONpeAeieHHs aAKTHBHOCTH
JIMTIA3bl, IPEJHA3HAYCH KaK JUIl MaHyaJIbHOTO ONpeIeNeHHs,
TaKk W JUI ONpENETIeHHl INpPH IHOMOIIM aBTOMATHYECKHX
aHAIN3aTOPOB.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BATLCS TOJIBKO AJIsI JUATHOCTUKH
in vitro, KBaIMQHUIMPOBAHHBIM J1aOOPATOPHBIM IEPCOHANOM,
B LECIIAX, AT KOTOPBIX OHH NpeaHa3Ha4YECHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Jlunmaza - mnumeBapUTENbHBIH (DEPMEHT, CEKPeTHUPYeMblit
B KHUIICYHUK  IO/DKEIyJO4YHOM  kene3od.  DepMmeHT
pacuerniiaer TPUTTALEPUIBL Ha JKAPHBIE KHCJIOTBI

U TJIMLEPUH Tepe] BcacbiBanueM. OmpesesieHne akTHBHOCTH
JiMnasel UCHOJNB3YETCA NPU AUATHOCTUKE U JICYCHUU TaKUX
MaTOJOTHH  TOJUKENYJOYHOH  Kene3bl, KaKk  OCTpbId
MaHKPEaTUT, HEMpPOXOJUMOCTh IPOTOKA IOKEIYI0YHON
JKeJe3bl, HOBOOOPa30BaHMs.

HNPUHIMII METOJA

Konopumerpuueckuit MeTo,
Ha el (UYECKOM pACIICIUICHUH JIMIIa30i XPOMOI'€HHOTIO
cyberpara. Crnienndudeckuit cydocrpatr — DGGMR (adwup 1,2-
0-INJIayPHII-PaK-TIUIEePO-3-TIyTapoBoit
(6-meTmipe3opdhyprHa) B poOLecce KaTATUTHYSCKON Peakiiiu
pacnanaercs Ha 1,2-0-munaypunriniepun
U HECTaOWIBbHBIH TNPOMEKYTOUHBIH HPORYKT - 3dup
IIyTapoBoil  KHCHOTH  (6-MeTunpesopydun). Ilocnenunii
B IIENOYHOH Cpejie CIIOHTAHHO PacrajgaeTcsl Ha IIIyTapoBYIO
KHCIOTY M MeTHIpe3opy(buH.  AKTHBHOCTb  JIMIIa3bl
B o0pasle MpONOpIHOHANBHA CKOPOCTH — 00pa3oBaHHUs

OCHOBaHHBIH

KHCJIOTBI -

MeTuiIpe3opyhuHa u MOXET OBITH omnpezeneHa
doromerpuueckn.
PEAKTUBBI
CocraB Habopa
CORMAY HC- Os- B50-

LIPASE LIPASE LIPASE LIPASE
1-REAGENT 4 x 25 M 4x88m1 2x26wma 2x35Mn
2-REAGENT 2 X 25 M 4x49mn 2x14mn 2x 18,5 mu

ITpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYCHUE BCETO CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOT'O HA YIIaKOBKE.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTe
1-REAGENT
TAPS (N-Tpuc (ruapOKCHMETHIT)METHII-3-

100 MM
aMHHOIPOIAHCYIb(QOHOBAs KHCIOTa
THPOKCH] HATPUS 40 MM
JINOKCHXOJIAT HATPUS 34 MM

LIPASE

2-REAGENT

BUHHAs KHCIIOTA 9,5 MM
THJPOKCH/]] HATPUs 19 MM
KOJIUIa3a 460 ME/mn
2-mpomnaHo 0,65 M
DGGMR (3¢up 1,2-0-munaypmi-pak-riaumepo-3- 0.4 MM

TJIyTapoBOii KUCIIOTHI - (6- MeTuipezopdyprHa))

NPEIOCTEPEXEHUWS U TIPUMEYAHUA

= JlpemoxXpaHaTh  OT NPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydei
M 3arps3HeHus!

= EUH210 Ilacmopt 6e30macHOCTH HPEIOCTABISETCS IO
3armpocy.

BUOJIOTMYECKUI MATEPHAJT

ChIBOpoTKa JM6O ITa3Ma renapuHU3HpOBAaHHAs 0e3 CIIe/loB
reMoIH3a.

ChIBOpPOTKA M IUIa3Ma MOTYT XPAaHUTBCS 10 24 4acoB IIpU
temmeparype 20-25°C unu 5 cyrok npu 2-8°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEH/IyeTCs HMPOU3BOIHUTH HCCIIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3STOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuane!

JIOITIOJTHUTEJIBHOE OBOPY/I0BAHUE

" aBTOMAaTHYECKHii aHAJIM3aTop mbo doromerp,
MO3BOJAIONIMI CHUMATh MOKa3aHWs INPH JUIMHE BOJHBI
570 um;

= rtepmocrar Ha 37°C;

= oOwee 1a6opoTOpHOE 000PYIOBAHNUE;

TTPOLIEAYPA ONTPEJAEJIEHUST

YepHOBHKHM aJanTtaiuii Uil aHAIM3aTOPOB JOCTYIIHBI [0
3anpocy. YepHOBHK ajanTaliu JOJDKEH ObITh IIPOBEpPEH M
YTBEPXKIEH TIOJB30BATENEM [0 TECTHPOBAHUsS 00pa3loB
MaIHEHTOB.

Heo0xonumele aeiicTBus:

Tlpy BBHINONHEHNH AHAIM30B HA AHAIM3ATOPAX, BO3MOXKHO
HCKaXeHHe Ppe3ynbTaToB AHAIIM30B, BBI3BAHHOE
NepeKpPecTHbIM _3arpsi3HeHHeM Mexay peareHtamu HDL
DIRECT - LIPASE, LDL DIRECT - LIPASE, TG - LIPASE,
TGmono - LIPASE, CHOL - LIPASE, CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE. Uro0b! cBeCTH K MHHHMYMY 3TOT
s¢bdekT, crenyer NPEANPUHATH NPEBEHTUBHBIC IEHCTBUSL.
Hanpuwmep, BBIOpATh  JIOMOJHUTENBHYIO  [POrpamMmy
MPOMBIBAHS, WM MIPOBECTH TECTHI B OT/ICILHOM MOPSIIKE.

MaHyaJH)HOC omnpeaejneHue

JUIMHA BOJTHBI 570 am
TeMIIepaTypa 37°C
KIOBETa lem

B k1oBeTy moMecTUTh:

obpaser obpasen
uccnenyemsiit (ON) | crangaprhsiii (OC)
1-REAGENT 800 MK 800 MK
IlogorpeTs 10 TeMmeparypsl onpeieneHus. 3ateM 100aBUTh:
HCCIL. MaTepuan 20 MK -
Kanubparop - 20 MK
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TmarensHO mnepeMemaTb, WHKYOMpPOBaTb 5 MHHYT. 3aTeM
J106aBHTH:

[2-REAGENT 400 MK | 400 MK

TmarensHo — mepemermath, HHKYOMpoBaTh | MHHYTY
B TEMIIeparype 37°C. Onpenenurs K03 dHIEeHT
nornowenust crangaptHoro A(OC) u uccnenyemoro A(OW)
o0pasloB  NPOTHB  JCHOHM3MPOBAHHOW  Bombl.  Yepes
cnenyromue 1 U 2 MHH TOBTOPUTH M3MEPEHHS U MOCYUTATh
cpenHee U3MEHeHHe KOod((UIMEeHTa MOTTIOMEeHHS 32 MHHYTY
(AA/vuH.) Juist 060MX 00pa3IIOB.

Pacuer pe3ybTaToB

1. Ilocuurath cpenHee HU3MEHEHHEe koo duireHra
nornomenus 3a MuHyTy (AA/MmMH.) Ui cTaHzaprta

(to ectp g1 CORMAY MULTICALIBRATOR

LEVEL 2). Iloctpouth  KanuOpOBOYHYIO  KPHBYIO
110 TIOTyYEHHBIM TPEM TOUYKAM.
2. TlocuuTaTh  cpeHee  HM3MEHEHHE  Ko3(HIHeHTa

nornomenus  3a  MuUHYTY (AA/MHH) QI8 K2KZOTO
uccnexyemoro obpasia (OW) u ompenenuTs aKTUBHOCTH
JIMIa3bl 110 KATHOPOBOYHOM KPHBOIi.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMUUHBI *

HopmanbHblit quanasox 13-60 Ex/n |
Kaxmoii ~ nabopaTopuy  peKOMEHAyeTcs  pa3paboTaTh
COOCTBEHHbBIE HOPMBI, XapakTepHbIE Uil 00CIeayeMOro
KOHTHHI€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns BHYTpEHHEro KOHTPOJII KauecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCII0JIb30BaTh KOHTpOsbHbIE chiBopoTkH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0H cepuu n3MepeHHuit.

Tl KaJIMOPOBKH MaHyaJbHBIX onpeieeH
n ABTOMATHYCCKHUX AHAIU3aTOpPOB PEKOMEHAYETCA
ncnons3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175, 5-177).

Kani6poBouHyI0 KPHUBYIO CIEIYeT COCTaBJIATh IPH KaXKIoH
CMEHE JI0Ta pearecHToB HW B Clly4yae HeOGXOHI/IMOCTI/I,
Hamnp. eclIH  Pe3yNbTaThl  ONpPEJENCHHUS  KOHTPONBHBIX
CBIBOPOTOK HE MONAIAI0T B ped)epeHTHBIH AUana3oH.

XAPAKTEPUCTHKA ONPEJAEJEHUIA

OTH METPONOTrHYECKNE XapaKTePHCTHKH OBLIN TOMYYEHBI TIPH
HMCIIONL30BaHun  Multi+ OINpeeieHHue),
a TaKKe aBTOMAaTH4Yeckoro aHammzaropa Biolis  30i.
Pe3ymbraThl, IOIy4eHHbIC Ha JPYyrUX  aHAIU3aTOpax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJINYAThCS.

(MaHyabHOE

= LoB (npeaen 6;1anka):
0,2 En/n (0,003 Mxkat/in)

= LoD (mpenen o6Hapy:keHus ):
0,4 En/n (0,007 mxkat/m)

= LoQ (mpeaej KoJH4eCTBEHHOTO ONpexeTeH s ):
15 Ex/nt (0,25 mxkat/n) — Multi+
6 En/n (0,10 mxxat/m) — Biolis 301

= JIuHeHHOCTh:

1o 250 Ex/n (4,17 mxkat/m) - Multi +

110 330 Ex/i 1 (5,50 mxkar/n) - Biolis 30i
LIPASE

B caywae  Gonee
B MccieyeMoM obpasie, npoOy ciexyer paszdaButbh 0,9%
pactBopom NaCl, mOBTOpHUTH OmNpeneneHHe, a MOTydEeHHbIH
pe3yIbTaT HOMHOKHTH Ha KO3(OHIMEHT pa3BeICHHS.

BBICOKHUX AKTUBHOCTH JIMnasbl

*  Cneunduunocts / Unrephepenuun

Temorno6un mo 0,16 r/mn, ackopbar 1o 62 mr/in, GmpyouH
no 15 wmr/mn w tpurmuuepuasl 750 Mr/mn He  BIMSIOT
Ha pe3yIbTaThl ONPe/e/ICHUH.

=  Tounocts (Multi+)

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(mesxty cepusimn) n =20 | [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 64,1 0,83 1,3
YpOBEHB 2 1215 1,15 0,95

=  Tounocts (Biolis 30i)

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD (6\%
(mMexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 62,6 0,69 1,09
YpOBEHb 2 112,6 0,97 0,86

BocnpoussBoaumocts | Cpennee SD (6\%
(130 1HA B 1eHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 57,5 2,18 3,8
YpOBEHb 2 104,1 4,38 4,2

= Poréwnanie metody

CpaBHEHHE pE3Y/IBTATOB ONMPEACICHUS] aKTUBHOCTH JIMIA3bI
npousBesienusix Ha Multi+ (y) 1 Ha ATTELICA SIEMENS
930 (x) c¢ ucnomb3oBaHueM 16 00pas3mOB CHIBOPOTKH A0
CIIETYIOIIHE PEe3yIIbTAThI:

y=1,2937x - 10,903 Ex/x;

R=0975 (R — xoaddunment xoppensuun)

CpaBHeHHE PE3yJIbTATOB ONpPEIE/ICHNs aKTHBHOCTH JIMIIA3bl
npousBesieHHbix Ha Biolis 30i (y) u na ADVIA SIEMENS
1800 (x) ¢ ucronb3oBanreM 30 06pasLOB CHIBOPOTKH A0
CIIE/LYIOLIHE PE3YIIBTATHI:

y=1,1131x - 4,6415 Ex/nm;

R =0,999 (R — K03 GHUIMEHT KOPPEITALIH)

YTUWIM3ALUA OTXO10B
B coorBeTcTBUM € TOKANBHBIME TPEOOBAHHAMH.
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