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Utilizagao prevista
Para a determinagéo quantitativa in vitro de triglicéridos no soro ou plasma
utilizando os analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Rx Only.

Colheita e armazenamento de amostras

1.

O soro fresco, transparente e ndo hemolisado é a amostra preferivel. A amostra
deve ser colhida de acordo com as diretrizes do documento NCCLS H4-A3.4

e 2. O soro deve ser colhido apds jejum de 12 horas e deve ser separado do coagulo
Relevancia clinica 0 mais rapidamente possivel. Evite anticoagulantes com fluoreto ou oxalato.
As determinages de triglicéridos s@o de interesse no diagndstico e tratamento 3. O soro de plasma pode ser armazenado durante uma semana a 2-8°C ou
da aterosclerose, diabetes mellitus mal controlada, nefrose, doenga hepética ou durante trés meses a -20°C.5
outras doengas que envolvam o metabolismo dos lipidos. 4. As amostras congeladas devem ser descongeladas & temperatura ambiente e

completamente misturadas antes de se proceder a andlise. As amostras

Resumo do teste descongeladas n&o devem ser novamente congeladas.
O método de triglicéridos (GPO) baseia-se na determinagdo enzimatica de ..
glicerol utilizando a enzima glicerol fosfato oxidase (GPO) apds hidrdlise por Interferéncias
lipase lipoproteica. O principio deste método foi descrito por Fossati!, que 1. Diversos medicamentos e substancias afetam a determinagao de triglicéridos.8
combinou a reagdo com a classica sequéncia de reagdo de Trinder2. Este Young, et al® publicaram uma lista exaustiva destas substancias.
procedimento de reagente Unico quantifica os glicéridos totais no soro, incluindo 2. O método ndo é influenciado por valores de hemoglobina de até 100 mg/dL ou
os mono e diglicéridos, e as fragdes de glicerol livres. Esta abordagem constitui por valores de bilirrubina de até 12 mg/dL (<5%). ]
a base deste método. 3. Os detergentes podem interferir na agéo da lipase. E necessario ter cuidado

para evitar a contaminag&o do equipamento laboratorial com detergentes.

Principio . .
Lipase Materiais fornecidos
TrigliCeridos ---r-mr<mremreememeemeene-3> Glicerol + Acidos gordos Reagente de Triglicéridos (GPO)
GK Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Glicerol + ATP =---s-moemmommmemmeeev » Glicerol-1-fosfato + ADP 1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240
2. Manual de utilizago do Yumizen C230/Yumizen C240

. GPO 3. Calibrador de Quimica Pointe, nimero de catalogo C7506-50

Glicerol-1-fosfato + Opr-r-smrmrmmemrmrareams »>DAP + H,02 4. Controlo de Quimica Pointe, niimero de catalogo C7592-100
POD Parametros de teste

H20: + 4-AA +4-clorofenol ------------ » Corante de quinoneimina + HCL + 2H,0
Os triglicéridos séricos sao hidrolisados para glicerol e libertam &cidos gordos || Teste: TRIG Quimica: ~ Triglicérido
por lipase. Na presenca de ATP e glicerol quinase (GK), o glicerol converte-se N.° de quimica: 230 Nome de imprensa: Triglicarido
em glicerol-1-fosfato. O glicerol-1-fosfato € depois oxidado pela glicerol fosfato ) ] ] o ) -
oxidase (GPO), produzindo peréxido de hidrogénio. A condensagéo do peroxido Tipo de reagdo: Endpoint Direcéo de reago: Positiva
de hidrogénio com 4-clorofenol e 4-aminofenazona (4-AA) na presenca de Onda iz 510 nm Onda sec: 670 nm
peroxidase (POD) produz um corante de quinoneimina de cor vermelha que
absorve a, ou perto de, 500 nm. A intensidade do complexo colorido formado é Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro
diretamente proporcional a concentragéo de triglicéridos da amostra. Tempo de branco: Tempode reagio: 18 20
Composicao do reagente Unidade: mgidL Tempo de incubago: 0
4-clorofenol 3,5 mM, ATP >0,5 mM, sal de magnésio 10 mM, 4-aminofenazona
0,3 mM, dlicerol quinase (microbiana) >250 UIL, glicerol fosfato oxidase
(microbiana) >4500 U/L, peroxidase (rabano) > 2000 U/L, lipase (microbiana) Vol.amostra ~ Aspirado  Diluente Vol. reagente Diluente
>200000 U/L, tampdo (pH 7,3 * 0,1), agentes tensioativos, estabilizadores e A
conservantes, incluindo azida de sddio (0,01%). Padido, 2 uL uL u 20 u u
p 30 d t Diminuido; uL uL uL

reparagao dos reagentes Aumentado: n n n

O reagente esta pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Armazene o reagente a 2-8°C. O reagente mantém-se estavel até a data de
validade apresentada no rotulo, quando armazenado conforme indicado.
Proteger da luz direta. Evitar a contaminagao microbiana.

Intervalo de linearidade Abs. de branco misturado: - 40000 4000

N&o utilize o reagente se: iminuido): Interval 40000  Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s)
1. A absorvancia inicial do reagente for superior a 0,350 quando medida a (diminuido): ntervalo de .

500 nm em relagio & &gua numa cuvete com um centimetro de [linearidade (aumentado): Abs.de 40000 Limite de alarme do reagente: 5

comprimento. - _— . brancoR1:  -40000
2. Oreagente estiver turvo ou apresentar sinais de contaminagéo bacteriana.
Precaugées dﬁrﬁﬁ%ﬂmzona:
1. Este conjunto de reagentes destina-se apenas a diagndstico in vitro. at: ' 2 3
2. O reagente contém azida de sédio (0,01%) como conservante. N&o ingerir. a 4: P Cj ABS'

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. A azida de sédio pode reagir
com canalizagdo de chumbo e cobre, formando azidas de metal
explosivas. Aquando da eliminagéo, escoe com agua abundante.

3. Todas as amostras e controlos devem ser manuseados como
potencialmente infeciosos. Utilize procedimentos laboratoriais seguros.
(NCCLS M29-T2)3
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Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 mg/dL
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-fratada: uL Vol. de reagente pré-tratado:  uL
Intervalo de ref.:

Tipo de amostra:  Sexo: Intervalo de idades: Intervalo de ref.:  Intervalo critico: Unidade:

Parametros de configuragao da calibragao

Quim: TRIG
Definigéo da calibragio Qalibrador Conc. | Pos | N.°dolote
Modelo matematico: Linear de 2 pontos Agua_ 00 W
Fator: Réplicas: 2 Cal Quim

Limites de aceitagéo

Tempocal: 336 hr

Dif declive: DP:

Sensibilidade: Repetibilidade: * Definida pelo utilizador

Deter coef:
Calib. auto.
o Tempo cal

Limitagoes

O procedimento & linear a 1000 mg/dL (11,3 mmol/L).

As amostras acima deste limite devem ser diluidas a 1:1 com solugdo salina e
novamente submetidas a ensaio. Multiplique o resultado por 2 para compensar a
diluigao.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do
instrumento. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser novamente calibrado.

Controlo da qualidade

O Controlo de Qualidade padrédo deve ser aplicado a este procedimento. Devem
ser utilizados controlos disponiveis comercialmente (2 niveis) para monitorizar as
variagdes diarias aceitaveis. Os controlos devem ser submetidos a ensaio no
inicio de cada turno, sempre que for utilizado um nimero de lote de reagente
novo ou na sequéncia de qualquer manutengéo do instrumento. E atingido um
nivel satisfatério de desempenho quando os valores de analitos obtidos se
encontram dentro do intervalo “aceitavel” estabelecido pelo laboratorio. Os
requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com
os requisitos de acreditagéo e regulamentagéo local, estatal e/ou federal.

Calculo (exemplo)
Os resultados de triglicéridos séo expressos em mg/dL ou mmol/L.

Triglicéridos = Abs Desc x Conc. Pdr
Abs de Pdr

Exemplo:
Abs Desc = 0,243

Abs de Pdr=0,310
Conc. Pdr =200 mg/dL

Triglicéridos = 0,243 x 200 mg/dL
0,310

Triglicéridos = 157 mg/dL

Nota: Para converter os resultados em unidades do SI (mmol/L), multiplique o
resultado (mg/dL) por 0,0113.

Valores esperados
44-148 mg/dL (0,50-1,67 mmol/L)®

Devido a uma ampla variedade de condigdes (alimentares, geograficas, etarias, etc.)
que afetam os intervalos normais, recomenda-se que cada laboratério estabeleca o
seu proprio intervalo de referéncia.

Desempenho

1. Intervalo do ensaio: 0-1000 mg/dL (0-11,3 mmol/L). As amostras que excedem
1000 mg/dL devem ser diluidas com um volume igual de solugdo salina e
novamente submetidas a ensaio. Multiplique o resultado por dois.

2. Comparagdo: Foi feita uma comparagéo entre os analisadores da série Yumizen
200 e um analisador semelhante utilizando este método em 32 amostras. O
coeficiente de correlagao foi de 0,997. A andlise de regressao linear resultou na
seguinte equagdo: Este métodoy=1,031x-1,5.

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisao utilizando analisadores da série

Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do
documento NCCLS EP5-T2.10

No mesmo dia Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
68,8 1,6 2,3 72,3 1,7 24
1347 26 19 1334 37 2,8

4.  Sensibilidade: A sensibilidade deste produto foi investigada através da leitura
das alteragdes na absorvancia a 500 nm para uma amostra de solug&o salina e
amostras de soro com concentragdes conhecidas. Foram realizadas dez
réplicas. Os resultados desta investigagdo indicaram que, no analisador
utilizado, este produto exibiu pouco ou nenhum desvio numa amostra zero. Nas
condigdes de reagéo descritas, 1 mg/dL de triglicéridos resulta numa absorvancia
de 0,001.
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Legenda dos simbolos
& Utiizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catélogo wl Fabricante
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro flf Limite de temperatura

EE Consulte as instrugdes de utilizagdo ‘ )
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sdo certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem

quaisquer custos.
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