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Przeznaczenie
Do ilosciowego oznaczania trigliceryddw in vitro w surowicy lub osoczu za
pomoca analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

Oznaczanie triglicerydow ma znaczenie w diagnostyce i leczeniu miazdzycy
tetnic, Zle kontrolowanej cukrzycy, nerczycy, choréb watroby lub innych choréb
zwigzanych z metabolizmem lipidow.

Streszczenie

Metoda triglicerydéw (GPO) opiera sig na enzymatycznym oznaczaniu glicerolu
za pomocg enzymu oksydazy fosforanu glicerolu (GPO) po hydrolizie przez
lipazg lipoproteinowa. Zasade tej metody opisat Fossati', ktéry powiazat reakcje z
klasyczng sekwencjg reakcji Trindera2. Ta procedura z jednym odczynnikiem
okresla ilosciowo catkowitq zawarto$¢ glicerydéw w surowicy, w tym mono- i
diglicerydéw oraz frakcje wolnej glicerolu. To podejscie jest podstawg tej metody.

Zasada metody

Lipaza
Tréjglicerydy --------------s--s-mr------- Glicerol + Kwasy tuszczowe
GK
>
Glicerol + ATP -------ermmmemmeeneev 1-fosforan glicerolu + ADP
GPO
>
Glicerol - 1 - fosforan + Qz-----=----==---me=e-=- DAP + H202
POD
>
H202 + 4-AA +4 - Chlorofenol ---------- barwnik chinonoiminowy + HCL + 2H20

Trojglicerydy w surowicy sg hydrolizowane przez lipaze do glicerolu i wolnych
kwasow ttuszczowych. W obecnosci ATP i kinazy glicerolowej (GK) glicerol jest
przeksztatcany w glicerol-1-fosforan. Glicerol-1-fosforan jest nastepnie utleniany
przez oksydaze fosforanu glicerolu (GPO) z wytworzeniem nadtlenku wodoru.
Kondensacja nadtlenku wodoru z 4-chlorofenolem i 4-aminofenazonem (4-AA) w
obecnosci peroksydazy (POD) daje czerwony barwnik chinoniminowy, ktory
absorbuje przy lub w poblizu 500 nm. Intensywno$¢ utworzonego barwnego
kompleksu jest wprost proporcjonalna do stezenia triglicerydéw w prébce.

Skfad odczynnika

4-chlorofenol 3,5mM, ATP >0,5mM, sdl magnezowa 10mM, 4-aminofenazon
0,3mM, kinaza glicerolowa (mikrobiologiczna) >250 U/L, oksydaza fosforanowa
glicerolu (mikrobiologiczna) >4500U/L, peroksydaza (chrzanowa) >2000 UIL,
lipaza (mikrobiologiczna) >200 000 U/L, bufor (pH 7,3 + 0,1), $rodki
powierzchniowo czynne, stabilizatory i konserwanty, w tym azydek sodu (0,01%).

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie oraz stabilno$¢ odczynnika

Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze 2-8°C. Odczynnik jest stabilny do daty
wazno$ci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z zaleceniami.
Chroni¢  przed  bezposrednim  $wiattem.  Unikaj  zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.

Nie uzywa¢ odczynnika, jesli:

1. Poczatkowa absorbancja odczynnika jest wigksza niz 0,350, gdy jest
mierzona przy dtugosci fali 500 nm wzgledem wody w kuwecie o diugosci
drogi optycznej jednego centymetra.

2. Odczynnik jest metny lub wykazuje $lady zanieczyszczenia bakteryjnego.

Srodki ostroznosci

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in
vitro.

2. Odczynnik zawiera azydek sodu (0,01%) jako $rodek konserwujacy. Nie
spozywat. Unika¢ kontaktu ze skéra i oczami. Azydek sodu moze
reagowat¢ z miedziang lub ofowiang instalacjg wodociggowa, tworzac
wybuchowe azydki metali. Po usunieciu sptuka¢ duzg iloScig wody.

3. Wszystkie probki i kontrole nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.
Stosowa¢ bezpieczne procedury laboratoryjne. (NCCLS M29-T2)3

Pobieranie i przechowywanie prébek

1.

Probka z wyboru jest $wieza, klarowna, niezhemolizowana surowica. Probke
nalezy pobra¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie NCCLS H4-A3.4

2. Surowice nalezy pobra¢ po 12 godzinach postu i jak najszybciej oddzieli¢ od
skrzepu. Unikaj antykoagulantéw zawierajacych fluor lub szczawian.

3. Surowice osocza mozna przechowywac przez tydzien w temperaturze 2-8°C lub
przez trzy miesigce w temperaturze —20°C.5

4. Zamrozone probki nalezy rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej i doktadnie
wymieszaé przed analiza. Rozmrozonych probek nie nalezy ponownie zamrazac.

Interferencje

1. Wiele lekéw i substancji wptywa na oznaczanie trojglicerydow.87 Young i wsp.8
opublikowali obszerng liste tych substancii.

2. Nametode nie majg wptywu wartosci hemoglobiny do 100 mg/dl ani poziomy
bilirubiny do 12 mg/dl (<5%).

3. Detergenty moga zaktoca¢ dziatanie lipazy. Nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia sprzetu laboratoryjnego detergentami.

Materiaty zapewnione

Odczynnik tréjglicerydow (GPO).

Materiaty wymagane ale niedostarczane

1.

Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Kalibrator chemii Pointe, numer katalogowy C7506-50
4. Kontrola Pointe Chemistry, numer katalogowy C7592-100
Parametry testu
Test: TRIG Nazwa chem: Triglyceride
Numer: 230 Wydruk: Triglyceride
Typ reakgji: Punktu koricowego Kierunek reakgji: Rosnaca
Dt Fali I: 510 nm Dt. Fali Il: 670 nm
Miejsca dziesietne: 0 Typ probki: Surowica
Proba $lepa: Cykl reakcji: 18 20
Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 0

Obj.

Obj. prébki.  Aspiracia  Rozcieficzalnik odczynnika  Rozciericzalnik
Prawidtowa; 2 uL uL uL 200 uL uL
Zmniejszona; uL uL uL
Zwigkszona; uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidlowy): 0-1000 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony): Zuzycie substratu:
Zakres liniowosci (Zwiekszony): Mieszana abs. -40000 40000

préby $lepej

Abs. R1/préba $lepa.:  -40000 40000 Stabilnos¢ na poktadzie: 30  Dni
Proba $lepa -40000 40000 Limit alarmu odczynni 5

Chemia blizniacza:

Efekt Prozone:
Q1 Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Uzyj wyniku jako$ciowego:

Zakres: Flagi:
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Pointe
Triglyceride (GPO)
Reagent Set

Przesuniecie i nachylenie:

Przesuniecie Nachylenie Jednostka
1 0 mg/dL
Przygotowanie:
Objetosc probki: uL Objetos¢ odczynnika:  uL

Zakres referncyjny:
Typ probki: Pte¢ Zakres dla

wieku: Zakres ref.: Wartosci kryt.: Jednostka:

Parametry kalibracji

Chem: TRIG
Ustawienia kalibragji Kalibrator Stezenie| Poz Nr serii
Model mat: Dwupunktowa liniowa  |/eda 00 W
Chem Cal * *

Factor: Powtérzena: 2
Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 336 godz.
Rdznica nachylenia:  SD:

* Zdefiniowane przez
Czutos¢: Powtarzalno$¢: uzytkownika
Wsp6tczynnik determinacii:

Automatyczna kalibracja

p

Ograniczenia

Procedura jest liniowa do 1000 mg/dl (11,3 mmol/l).

Prébki powyzej tego limitu nalezy rozcieficzy¢ solq fizjologiczna w stosunku 1:1 i
ponownie zbada¢. Pomnéz wynik przez 2, aby skompensowac rozcienczenie.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazq sie poza zakresem, procedure nalezy ponownie skalibrowac.

Kontrola jakosci

Do tej procedury nalezy zastosowa¢ standardowa praktyke kontroli jakosci. Do
monitorowania dziennych dopuszczalnych odchylen nalezy stosowac dostepne w
handlu kontrole (2 poziomy). Kontrole nalezy oznacza¢ na poczatku kazdej
zmiany, za kazdym razem, gdy uzywana jest nowa seria odczynnika lub po
kazdej konserwacji aparatu. Zadowalajacy poziom wydajnosci jest osiggany, gdy
uzyskane warto$ci analitbw mieszczg sie w ,dopuszczalnym” zakresie ustalonym
przez laboratorium. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi,
stanowymi iflub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi
akredytacii.

Obliczenia (przyktad)
Wyniki dotyczace trojglicerydéw sg wyrazone w mg/dl lub mmol/l.

Triglicerydy = Abs nienzn.
Abs wzorca

x Stezenie wzorca

Przyktad:
Abs nienzn. = 0.243

Abs wzorca = 0.310
Stezenie wzorca = 200 mg/dl

Trojglicerydy = 0.243 x 200 mg/d|
0.310

Trojglicerydy = 157 mg/dl

Uwaga: Aby przeliczy¢ wyniki na jednostki SI (mmol/l), pomndz wynik (mg/dl)
przez 0,0113.

Wartosci oczekiwane

44-148 mg/dI (0,50-1,67 mmol/l)®

Ze wzgledu na szeroki zakres warunkéw (dieta, potozenie geograficzne, wiek
itp.), ktére maja wplyw na zakresy normy, zaleca sie, aby kazde laboratorium
ustalito swéj wtasny zakres referencyjny.

Charakterystyka

1.

Zakres oznaczenia: 0-1000 mg/dl (0-11,3 mmolll). Prébki, ktére przekraczajg
1000 mg/dl, nalezy rozcienczy¢ taka samg objetoscig soli fizjologicznej i
ponownie oznaczy¢. Wynik pomnéz przez dwa.

Poréwnanie: Dokonano poréwnania analizatoréw serii Yumizen 200 i podobnego
analizatora przy uzyciu tej metody na 32 prébkach. Wspdtczynnik korelacji
wyniost 0,997. Analiza regresji liniowej data nastepujace réwnanie: Ta metoda y
=1,031x-1,5.

Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatoréw serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-
T2.10

) W ciggu dnia ) Catkowita

Srednia  S.D. CV.% Srednia $.D. CV.%
68.8 1.6 23 72.3 1.7 24
134.7 2.6 19 1334 37 2.8

Czutos¢: Czutos¢ tego produktu zostata zbadana przez odczytanie zmiany
absorbanciji przy 500 nm dla prébki soli fizjologicznej i probek surowicy o znanych
stezeniach. Wykonano dziesig¢ powtdrzen. Wyniki tego badania wykazaty, ze w
uzywanym analizatorze produkt ten wykazywat niewielki dryft lub nie wykazywat
zadnego dryftu na prébce zerowej. W opisanych warunkach reakcji 1 mg/di
triglicerydoéw daje absorbancije 0,001.
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, Data przydatnosci
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Nr LOT i kod partii

[REF | Numer katalogowy sl Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

[Iﬂ Zapoznaj sie z instrukcja,
uzytkowania

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego
uzytku
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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