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Réactif de diagnostic pour le dosage quantitatif in vitro des triglycérides
dans le sérum ou le plasma par colorimétrie.

Version des applications

Sérum, plasma : Trigly

1.XX

Domaine d'utilisation 2

Le réactif ABX Pentra Triglycerides CP est destiné au
dosage quantitatif in vitro des triglycérides dans le sérum
et le plasma humains basé sur un test enzymatique
colorimétrique. Les dosages obtenus par ce dispositif
sont utilisés dans le diagnostic et le traitement de patients
souffrant de diabéte sucré, de néphrose, d'obstruction
hépatique, d'autres maladies impliquant le métabolisme
des lipides, ou de divers troubles endocriniens.

Intérét clinique (1, 2)

Les triglycérides constituent 95% de la graisse stockée
dans les tissus et leur réle principal est de fournir de
I'énergie aux cellules. Elles sont synthétisées, d'une part,

Method (3)

Détermination enzymatique des triglycérides selon les
réactions suivantes :

Lipoprotéine lipase
Triglycérides + H,O ———»  Glycérol + acides gras
Glycérokinase
Glycérol + ATP » Glycérol-3-phosphate + ADP
Glycérol-3-phosphate oxydase
Glycerol-3-Phosphate + O, » H,0, + DHAP

Peroxydase

2H,0, + 4-AAP + p-chlorophénol » Quinonéimine + 4H,0

(DHAP = Dihydroxyacétone phosphate, 4-AAP = 4-
aminoantipyrine)

Réactifs P

ABX Pentra Triglycerides CP est prét a I'emploi.

Réactif :
Tampon de Good pH 7,00

dans l'intestin & partir des graisses apportées par la 4-Chlorophénol 2,7 mmol/L
nourriture et, d'autre part, dans le foie a partir des ATP 3,15 mmol/L
saccharides ingérées et sont ensuite transportées dans le 4-aminoantipyrine (4-AAP) 0,31 mmol/L
sang par des chylomycrons et des lipoprotéines de trés . o

. s Li t | > 2000 U/L
faible densité (VLDL). 'poFl)ro E_)'ne Ipase
Des taux de triglycérides élevés sont associés a des Glycérokinase 2500 UL

risques d'athérosclérose accrus. lls peuvent étre causés
par des maladies telles que divers troubles du
métabolisme lipidique (hyperlipoprotéinémie, déficit
d'activité des lipases, déficit en apolipoprotéine Cll), mais
aussi par des diabétes et des troubles rénaux ou
endocrinaux.

Glycerol-3-phosphate-oxydase = 4000 U/L
Péroxydase =500 U/L
Azide de sodium <0,1%

a@Modification : nouvelle forme de notice.
bModification : § « Réactifs » : modification.
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Contient également du sel de magnésium, de la FAD et
des détergents pour une performance optimale.

ABX Pentra Triglycerides CP doit étre utilisé
conformément a la présente notice. Le fabricant ne peut
garantir son efficacité si ces conditions ne sont pas
respectées.

Manipulation

1. Retirer le bouchon de la cassette.

2. En cas de présence de mousse, la retirer en utilisant
une pipette en plastique.

3. Placer la cassette dans le compartiment réactif
réfrigéreé.

Calibrant

Pour la calibration, utiliser :
ABX Pentra Multical (A11A01652) (non inclus)
10 x 3 mL (lyophilisat)

Controle ¢

Pour le contréle qualité interne, utiliser :

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (non inclus)
10 x 5 mL (lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (non inclus)
10 x 5 mL (lyophilisat)

Chaque contrble doit étre testé quotidiennement et/ou
aprés chaque calibration.

La fréquence des contrdles et les intervalles de confiance
doivent étre adaptés aux exigences du laboratoire et aux
directives spécifiques de votre pays. Pour tester des
matériels de contrdle de qualité, vous devez suivre les
directives fédérales, nationales et locales. Les résultats
doivent étre situés entre les limites de confiance définies.
Chaque laboratoire établira la procédure a suivre si les
résultats se situent en dehors des limites de confiance.

Matériels nécessaires mais non fournis €

® Analyseur de biochimie : Pentra C400
m FEtalon : ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Contréles :
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Solutions de nettoyage :
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL ou
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Equipement standard de laboratoire.

Echantillon (4) @

Cet appareil est destiné au test de la population générale.

Types d'échantillons

m Sérum.
m Plasma recueilli sur héparine de lithium.

Les anticoagulants ne figurant pas dans cette liste n'ont
pas été testés par HORIBA Medical. Par conséquent, leur
utilisation avec ce dosage n'est pas recommandée.

Ces échantillons doivent étre prélevés sur le patient apres
un jeline de 12 a 14 heures.

Stabilité (4)

Aucun changement significatif de la concentration en
triglycérides aprées une conservation pendant 4 jours a
4°C.

Intervalle de référence (2) ©

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence. Les valeurs mentionnées dans cette notice
sont uniqguement données a titre indicatif.

Dans une étude réalisée dans le cadre du NCEP (National
Cholesterol Education Program, lancé par le ministére de
la santé des USA), les valeurs de ftriglycérides dans le
sérum ont été classées en fonction du risque de
développement de maladies cardiovasculaires :

Normal : < 150 mg/dL
Risque faible : 150 - 200 mg/dL
Haut : 200 - 500 mg/dL
Trés haut : > 500 mg/dL

La sensibilité et la spécificité cliniques, de méme que la
valeur prédictive positive et la valeur prédictive négative,
ne sont généralement pas reportées pour cet analyte.

®Modification : contrble supprimé.
dModification : modification de « Echantillon ».
eModification : information ajoutée.
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Cela s’explique car I’'analyte n’est pas I'unique indicateur
de I'application prévue et du choix du traitement pour le
patient. Pour obtenir un diagnostic et un traitement, les
résultats issus d’autres tests chimiques cliniques de
routine doivent étre exploités en conjonction avec
d'autres informations diagnostiques ainsi que I'évaluation
de I'état de santé du patient par un professionnel de
santé.

Conservation et stabilité

Stabilité avant ouverture :

Stable jusqu'a la date d'expiration indiquée sur I'étiquette
s'il est stocké entre 2-8°C.

Stabilité aprés ouverture :

Se référer au paragraphe <« Performances sur
Pentra C400».

Remarque : la couleur du réactif peut devenir marron au fil
du temps mais ceci n'affecte pas les performances du
réactif.

Traitement des déchets

m Se référer a la législation locale en vigueur.

m Ce réactif contient moins de 0,1% d'azoture de
sodium (conservateur). L'azoture de sodium est
susceptible de réagir avec le plomb et le cuivre pour
former des azotures métalliques explosifs.

Précautions générales f

m Réactif de diagnostic in vitro, a usage professionnel
uniquement.
Destiné a une utilisation en laboratoire.

m Réservé a |'usage prescriptif.

m Ce réactif est classé comme non dangereux
conformément aux réglementations (CE) n° 1272/2008.

m Avertissement : ce réactif a été obtenu a partir de
substances d'origine animale. Il doit donc étre
considéré comme potentiellement infectieux et
manipulé avec précaution conformément aux bonnes
pratiques de laboratoire (5).

m Ne pas pipeter a la bouche.

Ne pas réapprovisionner les réactifs.

m Ne pas avaler. Eviter tout contact avec la peau et les
mugueuses.

m Respecter les précautions d’emploi standard du
laboratoire.

m |es cassettes de réactifs sont a usage unique et leur
mise aux déchets doit étre effectuée conformément
aux législations locales en vigueur.

m Se référer a la MSDS associée au réactif.

m Ne pas utiliser le produit en cas de trace visible de
détérioration biologique, chimique ou physique.

m Ne pas utiliser le produit si les conditions de
stockage — y compris la température — ne sont pas
respectées.

m | 'utilisateur doit étre formé par un représentant
HORIBA Medical avant d’utiliser I'appareil.

m || est de la responsabilité de |'utilisateur de vérifier si ce
document est applicable au réactif utilisé.

m Pour toute assistance technique, veuillez contacter le
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente du pays dans lequel |'utilisateur et/ou le
patient sont étabilis.

Performances sur Pentra C400

Variabilité d'un lot a I'autre ¢

La récupération des échantillons (sérum et plasma)
réalisée lors de la libération en CQ de trois lots de réactif
consécutifs indique que la variabilit¢ d’'un lot a I'autre
entre dans les valeurs spécifiées : +/- 8%.

Sérum, plasma

Les performances présentées ci-dessous sont
représentatives des performances obtenues sur les
systémes HORIBA Medical.

Nombre de tests : 295 tests

Si le nombre de tests demandés est faible et que
|'utilisateur de I'analyseur Pentra C400 a l'intention
d'utiliser la cassette au maximum de la stabilité des
réactifs embarqués, HORIBA Medical recommande
d'utiliser le consommable XEC083 (membrane de Kkit)
pour effectuer le nombre de tests indiqués dans la
présente notice.

Stabilité du réactif embarqué

Une fois ouverte, la cassette de réactif placée dans le
compartiment réfrigéré de I'analyseur Pentra C400 est
stable pendant 48 jours.

fModification : modification de précautions générales.
9Modification : chapitre ajouté.
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Volume d’échantillon : 3 plL/test

Limite de détection "

La limite de détection, déterminée en suivant les
recommandations du protocole CLSI (NCCLS), EP17-A2
(6) est égale a 0,13 mmol/L (11,38 mg/dL).

Limite de détermination quantitative |

La limite de détermination quantitative, déterminée en
suivant les recommandations du protocole CLSI (NCCLS),
EP17-A2 (6) est égale a 0,14 mmol/L (12,25 mg/dL).

Exactitude et précision |

Répétabilité (précision intra-série)

Répétabilité selon les recommandations du protocole
Valtec (7) les échantillons étant testés 20 fois :

m 2 controles
m 3 spécimens (concentration basse / moyenne / haute)

Moyenne Moyenne o
mmol/L mg/dL CV%
Echantillon 1,44 126,2 252
de contréle 1
Echantillon 244 2136 0,82
de contrdle 2
Echantillon 1 0,68 59,7 2,83
Echantillon 2 1,24 108,4 1,84
Echantillon 3 2,65 231,9 1,00

Reproductibilité (précision totale)

Reproductibilité  suivant les recommandations du
protocole CLSI (NCCLS) EP5-A2 (8), les échantillons étant
testés en double pendant 20 jours (2 séries par jour) :

m 2 controles
m 2 spécimens (concentration moyenne / haute)

Moyenne Moyenne .
mmol/L mg/dL CV%
Echant|l|9n 118 103,01 a5
de contrdle 1
Echantillon
de contréle 2 2,18 190,94 2,7

Moyenne Moyenne o

mmol/L mg/dL CV%
Echantillon 1 1,41 123,08 2,8
Echantillon 2 2,75 240,58 2,7

Intervalle de mesure k

Le dosage a confirmé un intervalle de mesure de
0,14 mmol/L (12,25 mg/dL) a 13 mmol/L (1137 mg/dL).
L'intervalle de mesure est étendu a 52 mmol/L
(4550 mg/dL) avec la post-dilution automatique.

La linéarité du réactif a été évaluée jusqu'a 13 mmol/L
(1137 mg/dL) conformément aux recommandations du
protocole CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (9).

Corrélation !

Echantillons de patients : Sérum

Nombre d'échantillons de patients : 121

Des échantillons ont été dosés comparativement a un
réactif vendu dans le commerce pris comme référence en
suivant les recommandations du protocole CLSI (NCCLS),
EPO9c (10).

Les valeurs étaient comprises entre 0,17 mmol/L
(14,88 mg/dL) et 12,97 mmol/L (1134,87 mg/dL).
L'équation de la droite d'allométrie obtenue en utilisant la
méthode de régression de Passing-Bablok (11) est :

Y = 0,9856 x + 0,00174 (mmol/L)

Y =0,9856 x + 0,1524 (mg/dL)

avec un coefficient de corrélation r2 = 0,998.

Interférences M

Hémoglobine : Pas d'interférence significative
jusqu'a une concentration de
290 pmol/L (500 mg/dL).

Bilirubine totale : Pas d'interférence significative
jusqu'a une concentration de
384,6 pmol/L (22,5 mg/dL).

Bilirubine directe :  Pas  d'interférence significative
jusqu'a une concentration de
385 pmol/L (22,5 mg/dL).

hModification : modification de la limite de détection.
iModification : données ajoutées.

IModification : modification d'exactitude et de précision.
kModification : modification d'intervalle de mesure.
'Modification : modification de corrélation.
MModification : modification d'interférences.
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N-acétylcystéine Pas d'interférence

(NAC) : observée
concentration de
(28 mg/dL).
Les patients traités avec de la
N-acétylcystéine (NAC) pour une
surdose de paracétamol peuvent
générer un résultat faussement
bas.

N-acétyle-p- Pas d'interférence significative

benzoquinone observée jusqu'a une

imine (NAPQI) : concentration de 250 pmol/L
(3,7 mg/dL).

Etamsylate : Pas d'interférence significative
observée jusqu'a une
concentration de 114 pymol/L (3,0
mg/dL).

La présence de N-acétyl benzoquinone imine (NAPQI)

dans le sérum/plasma peut entrainer des résultats

erronés.

significative
jusqu'a une
1686 pmol/L

D'autres limitations sont données par Young comme une
liste de médicaments et variables préanalytiques connus
pour affecter cette méthodologie (12, 13).

Stabilité de la calibration

Le réactif est calibré a JO. La stabilité de la calibration est
vérifiée en testant 2 échantillons de contréle.

La stabilité de la calibration est de 14 jours.

Remarque : il est recommandé d'effectuer une nouvelle
calibration apres chaque changement de lots de réactifs
ou lorsque les résultats du contréle de qualité sont en
dehors de l'intervalle établi.

Facteur de conversion

mmol/L x 0,875 = g/L
mmol/L x 87,5 = mg/dL
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