CATALYST PANCREATIC LIPASE TEST

Catalyst® Pancreatic Lipase:
dostepny do badania na miejscu, test
ilosciowy lipazy trzustkowej dla psow i kotow.

Wprowadzenie

Rozpoznanie zapalenia trzustki u pséw i kotéw moze stanowié
wyzwanie ze wzgledu na niespecyficzne i czesto stabo wyrazone
objawy kliniczne tej choroby. Lekarze weterynarii musza polega¢
na potgczeniu wywiadu, objawéw klinicznych, wynikéw badan
laboratoryjnych i diagnostyki obrazowej.’?

Enzymy trawienne amylaza i ogélna lipaza sg wykorzystywane jako
biomarkery zapalenia trzustki, ale ich uzyteczno$¢ diagnostyczna jest
ograniczona przez wptyw innych niz trzustkowe zrédet enzymoéw (np.
zotadka, watroby). Testy Spec cPL® i Spec fPL® (IDEXX Laboratories,
Westbrook, Maine) sg testami immunologicznymi, ktére specyficznie
mierzg lipaze pochodzenia trzustkowego i zostaty zwalidowane w
recenzowane;j literaturze.®4

Catalyst® Pancreatic Lipase to test aktywnosci* zaprojektowany
specjalnie aby pokrywac sie z wynikami Spec cPL i Spec fPL w celu
zapewnienia iloéciowych wynikéw lipazy trzustkowej jeszcze w czasie
wizyty w gabinecie dla pséw i kotéw. Catalyst Pancreatic Lipase Test
ma szeroki zakres dynamiczny (psy 30-2000 U/I; koty 0,5-50 U/1) i
zapewnia wyniki w ciggu 10 minut w probkach z surowicy lub osocza
(lub krwi petnej przy uzyciu separatora krwi petnej z heparyng litowa).

Ponizsze badanie miato na celu poréwnanie wydajnosci testu
Catalyst Pancreatic Lipase z testami Spec cPL i Spec fPL, ocene
precyzji testu, wptywu typowych substancji zaktécajacych oraz ocene
swoistosci testu Catalyst Pancreatic Lipase dla lipazy trzustkowej

w populacji owczarkéw niemieckich (GSD) z zewnatrzwydzielniczg
niewydolnoscig trzustki (EPI).

Materiaty i metody

Poréwnanie metod

Sto dziewiec¢dziesiat trzy probki surowicy pséw i 216 prébek surowicy
kotdéw, pierwotnie przestanych do Laboratoriéw Referencyjnych IDEXX
w celach klinicznych, uzyskano zgodnie z regulacjami i przepisami
laboratoryjnymi. Prébki poddano jednokrotnej analizie za pomoca
testu Catalyst Pancreatic Lipase na analizatorze Catalyst One®. Sze$¢
replik (powtdrzen) kazdej probki wykonano réwniez w testach Spec
cPL (prébki pséw) i Spec fPL (prébki kotéw). Wynik kazdego testu
lipazy trzustkowej Catalyst zostat sparowany ze srednig wartoscia
Spec cPL i Spec fPL dla odpowiedniej probki. Utworzono wykresy

korelacji z obliczeniem wartosci r i nachylenia. Wyniki z kazdej
metody zostaty przypisane do jednej z trzech kategorii w oparciu o
wartosci graniczne stosowane do medycznej interpretacji testow
(jak pokazano w tabelach 1 i 2). Klasyfikacje zostaty nastepnie
poréwnane w tabeli kontyngencji dla kazdego gatunku.

Precyzja

Precyzje oceniano poprzez wielokrotng analize ptynéw kontrolnych
w stezeniach reprezentujgcych wysokie, srednie i niskie wyniki dla
kazdego gatunku. Kazdy ptyn byt analizowany osiem razy dziennie
przez 10 dni na kazdym z dwéch Catalyst One® i dwoch Catalyst Dx®.
Wyniki jednej probki pobranej od kota zostaty wykluczone ze wzgledu
na ttumienie wynikéw spowodowane btedem urzadzenia. Catkowity
procentowy wspétczynnik zmiennosci (CV) obliczono jako stosunek
odchylenia standardowego do $redniej stezenia.

Substancje zaktocajgce

Zaktécenia powodowane przez hemoglobineg, lipidy lub bilirubine
zostaty ocenione zgodnie z wytycznymi CLSI EP07-A2.5 Prébki
surowicy pséw i kotdw, ktdre byty wyraznie wolne od czynnikéw
zaktécajacych, zostaly zebrane, potgczone i wzbogacone réznymi
stezeniami rekombinowanej lipazy trzustkowej pséw lub kotow.
Hemolizat czerwonych krwinek psow?, Intralipid®*i ditaurobilirubina§
zostaty uzyte do zbadania potencjalnego wptywu, odpowiednio:
hemolizy, lipemii i zéttaczki. Potgczone probki podzielono na
mniejsze i dodano do nich rézne stezenia substancji zaktécajacych
(jak pokazano w tabelach 3 i 4). Nastepnie kazdg z nich badano od
szesnastu do trzydziestu szesciu razy na analizatorze Catalyst One.

Ocena swoistosci w populacji psow z EPI

Jedna z metod oceny swoistosci testu lipazy jest pomiar lipazy w
populacji zwierzat, u ktérych spodziewane jest wyjgtkowo niskie
stezenie lipazy trzustkowej, takich jak owczarki niemieckie (GSD) z
zewnatrzwydzielniczg niewydolnoscig trzustki (EPI). EPI powoduje
zmniejszong produkcje i wydzielanie enzymoéw trawiennych przez
trzustke. Niektére GSD majg dziedziczng ceche, atrofie komodrek
pecherzykowych trzustki, ktéra prowadzi do EPI.6 Pomiar znacznych
ilosci lipazy w tej populacji sugeruje pomiar lipazy pochodzenia
pozatrzustkowego.
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Z prébek pierwotnie przestanych do Laboratoriéw Referencyjnych IDEXX do celéw klinicznych uzyskano czterdziesci
prébek surowicy od GSD z wynikiem testu immunoreaktywnosci biatek podobnych do trypsyny w surowicy (TLI)
ponizej 1 pg/I. Prébki analizowano za pomoca testu lipazy trzustkowej Catalyst® (4 powtérzenia), testu Spec cPL®
(6 powtorzen) i testu lipazy 1,2-diglicerydowej (2 powtdrzenia). W analizie wykorzystano srednig z wynikéw dla

kazdej probki.

Wyniki

Poréwnanie metod

Badania poréwnawcze metod dla pséw i kotéw wykazujg doskonata korelacje migdzy testem Catalyst Pancreatic
Lipase a testami Spec cPL i Spec fPL®. Wyniki zostaty podsumowane na rysunkach 1i 2. W przypadku klasyfikacji

wynikéw istniata silna zgodno$¢é miedzy obiema metodami.
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Rysunek 1: Wykres korelacji poréwnan parami stezen katalizatora lipazy
trzustkowej (PL) i Spec cPL w prébkach pséw. Linia najlepszego dopasowania
(regresja liniowa) dla danych jest pokazana na wykresie (linia ciggta)

z nachyleniem i wartoscig r. x = y jest pokazane na wykresie jako linia
przerywana.
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Rysunek 2: Wykres korelacji poréwnan parami stezen katalizatora lipazy
trzustkowej (PL) i Spec fPL w probkach kotéw. Linia najlepszego dopasowania
(regresja liniowa) dla danych jest pokazana na wykresie (linia ciggta) z
nachyleniem i wartoscia r. Zaleznos$¢ x =y jest pokazana na wykresie jako
linia przerywana.

Spec cPL

<200 pg/l 201-399 pg/I =400 pg/I
<200 U/1 51.4% 6.2% 0.0%
Catalyst PL
201-399 U/I 1.8% 13.0% 2.8%
=400 U/I 0.0% 4.5% 20.4%

Tabela 1: Tabela kontyngencji dla pséw. n = 193; ogdlna zgodnos¢ = 84,8%.
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Catalyst PL

<4.4 g/l 4.5-8.7 pg/I >8.8 ug/l
<4.4U/| 52.7% 8.1% 0.0%
4.5-8.7 U/I 2.7% 14.2% 0.4%
=8.8U/I 0.0% 1.4% 20.5%

Tabela 2: Tabela kontyngencji kotéw. n = 216; ogdlna zgodnos$é = 87,5%.

Precyzja

Wyniki analizy precyzji przedstawiono w tabelach 3 i 4. Catkowity wspdtczynnik zmiennosci (CV) testu Catalyst®
Pancreatic Lipase wynosit < 10% dla wszystkich stezen u obu gatunkéw, co wskazuje na doskonatg precyzje testu.

Gatunek

Pies

Urzadzenie Srednie stezenie Catalyst PL (U/l) Odchylenie standardowe (U/I) Obserwacje

249 11 4.4 160
Catalyst Dx® 580 24 42 | 160
analizator biochemiczny

1339 118 8.8 160

239 9 3.9 160
Catalyst One®

ataystone™ 561 19 34 | 160

analizator biochemiczny

1338 38 2.8 160

Tabela 3: Podsumowanie wynikéw badania precyzji u pséw.

Gatunek

Kot

Urzadzenie Srednie stezenie Catalyst PL (U/l) Odchylenie standardowe (U/I) Obserwacje

3.9 0.3 6.6 160
Catalyst Dx® 53 0.4 85 159
Chemistry Analyser

14.0 0.9 6.5 160

37 0.2 5.9 160
Catalyst One®

) 5.1 0.3 6.0 160

Chemistry Analyser

13.9 0.7 5.0 160

Tabela 4: Podsumowanie wynikow badania precyzji u kotow.
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Substancje zaktdcajace

Nie zaobserwowano interferencji z prébkami lipemicznymi lub zéttaczkowymi. Zaktdcenia prowadzgce do zmniejszenia
stezenia Catalyst PL mozna zaobserwowac w prébkach z umiarkowang lub znaczng hemolizg (= 250 mg/dl).
Wyniki badania substancji zaktécajacych przedstawiono w tabelach 51 6.

Interferencje u pséw

Hemoliza Lipemia Zéttaczka
Stezenie Srednie stezenie Stezenie Srednie stezenie Stezenie Srednie stezenie
hemoglobiny Catalyst PL Intralipid® Catalyst PL ditaurobilirubiny Catalyst PL
(mg/dl) w1 (mg/dl) wun (mg/dl) (7))
21 500 0 536 0 491
193 467 125 537 2 492
256 450 250 527 5 490
559 399 500 482 15 502

Tabela 5: Podsumowanie wynikéw badania substancji zaktécajacych u pséw.

Interferencje u kotow

Hemoliza Lipemia Zéttaczka
Stezenie Srednie stezenie Stezenie Srednie stezenie Stezenie Srednie stezenie
hemoglobiny Catalyst PL Intralipid® Catalyst PL ditaurobilirubiny Catalyst PL
(mg/dl) ((870)] (mg/dl) ((870)] (mg/dl) (1D
34 7.7 0 7.7 0 7.8
165 6.8 125 7.2 2 8.3
290 6.5 250 7.5 5 8.1
584 5.8 500 7.0 15 8.1

Tabela 6: Podsumowanie wynikéw badania substancji zaktécajacych u kotéw.

Ocena swoistosci w populacji pséw z EPI

Wyniki testéw Catalyst® Pancreatic Lipase i Spec cPL® Test u pséw GSD z EPI byly niskie, a wiekszo$¢ probek
znajdowata sie na dolnej granicy oznaczalnosci lub ponizej niej (Catalyst PL < 30 U/I; Spec cPL < 30 ug/l). Aktywno$é

lipazy mierzona metoda 1,2-diglicerydéw miata wartosci przekraczajace przedziat referencyjny, prawdopodobnie z

powodu pomiaru aktywnosci lipazy ze zrédet innych niz trzustka.

IN
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Rysunek 3a: Wyniki testu lipazy trzustkowej Rysunek 3b: Wyniki testu Spec cPL prébek z GSD Rysunek 3c: Wyniki lipazy dla metody
Catalyst dla prébek od GSD z EPI. 100% prébek Z EPI. 100% probek znajdowato sie w dolnych 1,2-diglicerydowej probek z GSD z EPI. 62,5%
znajdowato sie w dolnych 25% przedziatu 25% przedziatu referencyjnego. Czerwona linia prébek znajdowato sie w dolnych 25% przedziatu
referencyjnego. Czerwona linia wskazuje 25% wskazuje 25% przedziatu referencyjnego referencyjnego. Czerwona linia wskazuje 25%
przedziatu referencyjnego (Rl < 200 U/I). (RI'=200 pg/l). przedziatu referencyjnego (RI 200-2800 U/I).*
Whioski

Catalyst® Pancreatic Lipase zapewnia lekarzom weterynarii dostepny na miejscu ilosciowy pomiar lipazy trzustkowej,
ktory jest precyzyjny i dobrze koreluje z testami Spec cPL® i Spec fPL®. Podczas monitorowania lipazy trzustkowej w
czasie zaleca sie stosowanie tej samej metodologii w celu uzyskania najdoktadniejszej oceny. Badania laboratoryjne
prébek z wywotang hemolizg wskazuja, ze na wyniki testu Catalyst Pancreatic Lipase moga mie¢ wptyw prébki o
umiarkowanym lub znacznym poziomie hemolizy. W oparciu o oceng wynikéw lipazy w 3 r6znych metodach, test
Catalyst® Pancreatic Lipase wydaje sie by¢ tak samo specyficzny jak test Spec cPL w populacji GSD z EPI.

*Test na lipaze trzustkowa Catalyst wykorzystuje jako substrat ester kwasu 1,2-dilaurylo-rac-glicero-3-glutarowego (6-metylorezorufina) (DGGR).
*Lizat z czerwonych krwinek pséw przemyto solg fizjologiczna i poddano lizie w wodzie bez srodka powierzchniowo czynnego.
*Intralipid® (Sigma-Aldrich, Inc., St. Louis, Missouri, USA), olej sojowy stabilizowany fosfolipidami
SKoniugat bilirubiny (Scripps Laboratories, San Diego, Kalifornia, USA; numer katalogowy: B0114), syntetyzowana ditaurobilirubina.

stry Lipase numer referencyjny slajdu 166 8409, wykonany na systemie chemicznym Vitros® 350, QuidelOrtho Corporation, San Diego, Kalifornia, USA.
Przedziat referencyjny

1,2 lipazy diglicerydowej ustalony dla testu Catalyst Pancreatic Lipase Test.
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