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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa in vitro a trigliceridelor din ser sau plasma cu
ajutorul analizoarelor C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1.

Serul proaspat, transparent, nehemolizat este specimenul preferat. Specimenul
trebuie recoltat conform recomandarilor documentului NCCLS H4-A3.4

e e e 2. Serul trebuie recoltat dupa 12 ore & jeun si separat de coagul cat mai curand
Semnificatia clinica posibil. Evitati anticoagulantele care contin fluor sau oxalat.
Determinarile trigliceridelor sunt de interes in diagnosticul si tratamentul 3. Plasma sau serul pot fi depozitate timp de o saptdmana la 2-8°C sau timp de trei
aterosclerozei, diabetului zaharat slab controlat, nefrozei, bolilor hepatice sau luni la =20°C.5
altor boli care implica metabolismul lipidic. 4. Probele congelate trebuie decongelate la temperatura camerei si amestecate

. complet inainte de analiza. Probele decongelate nu trebuie congelate din nou.

Rezumatul testului
Metoda trigliceridelor (GPO) se bazeaza pe determinarea enzimatici a  Interactiuni
glicerolului utilizand enzima glicerol fosfat oxidaza (GPO) dupa hidroliza cu 1. O serie de medicamente si substante afecteaza determinarea trigliceridelor.67
lipoprotein lipaza. Principiul acestei metode a fost descris de Fossati' care a Young et al® au publicat o listd cuprinzatoare a acestor substante.
cuplat reactia cu secventa reactiei clasice Trinder2. Aceasta procedura cu un 2. Aceastd metoda nu este influentatd de valorile hemoglobinei pana la 100 mg/dL
singur reactiv cuantifica gliceridele totale din ser, inclusiv mono si digliceridele si sau de nivelurile bilirubinei pana la 12 mg/dL (<5%).
fractiile de glicerol liber. Aceasta abordare se bazeaza pe aceastd metoda. 3. Detergentii pot interfera cu actiunea lipazei. Trebuie sa actionati cu atentie

pentru a evita contaminarea echipamentelor de laborator cu detergenti.

Principiul
Lipaza Materiale furnizate
Trigliceride -------------zn-znmmmmenemv » Glicerol + Acizi grasi Reactiv trigliceride (GPO)
, GK _ Materiale necesare, dar nefurnizate
Glicerol + ATP —-—rroemeeeoeee > Glicerol-1-fosfat + ADP 1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen G240
GPO 2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
Glicerol - 1 - fosfat + Opmmememmrmememmemememens »DAP + H,0, 3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50
50D 4. Solutie de control Pointe Chemistry, numar catalog C7592-100
Hz02 + 4-AA +4 Clorofenol ------------ > Colorant chinoneimina + HCL + 2H;0 Parametrii testului
Trigliceridele sericg supt hidro_lizate. in incerpI si acizi grasi liberi de cétre_z lipaza. Test: TRIG Chimie:Trigliceride
In prezenta ATP si a glicerol kinazei (GK), glicerolul este transformat in glicerol-1- o ) o
fosfat. ~ Glicerol-1-fosfatul este apoi oxidat de glicerol fosfat oxidaza (GPO) | "-chimie: 230 Denumire:  Triglceride
producand peroxid de hidrogen. Condensarea peroxidului de hidrogen cu 4- Tipreactie: ~ Punctfinal Directie reactie: Pozitiva

clorofenol si 4-aminofenazona (4-AA) in prezenta peroxidazei (POD) produce un
colorant de chinonimina de culoare rosie care se absoarbe la sau aproape de

500 nm. Intensitatea complexului colorat format este direct proportionala cu || 229ma: 0 Tipprobd:  Ser
concentratia de trigliceride a probei. Timp martor: Timp reactie: 18 20

iy . . Unitate: /dL Timp de incubare: 0
Compozitia reactivului nee mg mp denebare
4-clorofenol 3,5 mM, ATP > 0,5 mM, sare de magneziu 10 mM, 4-aminofenazona
0,3 mM, glicerol kinaza (microbiana) > 250 UIL, glicerol fosfat oxidaza Vol. probd  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
(microbiand) > 4500 UL, peroxidaza (hrean) > 2000 U/L, lipaza (microbiand) )
>200000 UL, solufie tampon (pH 7,3 + 0,1), surfactanti, stabilizatori i || S92 uL uL w20 u uL
conservantj, inclusiv azida de sodiu (0,01%). Redus; uL uL uL

Crescut; uL uL uL

Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor

Unda primara: 510 nm

Unda secundara: 670 nm

Interval linearitate (Standard);

0-1000 Limité linearitate:

Depozitati reactivul la 2-8°C. Daci este depozitat conform instructiunilor, || Mtervallinearitate (Redus): Deplefia substratuli
reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta. Protejati de Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
lumina directd. Evitati contaminarea microbiana. Absotbant3 marorRT:  -40000 40000 Stabiltate n instrument: 30 Zi(zie)
Nu utilizati reactivul daca: Reactie martor -40000 40000 Limits de alam# reactiv:
1. Absorbanta initiala a reactivului este mai mare de 0,350 atunci cand este Chime twin:
masurata la 500 nm fatd de apa intr-o cuva cu o cale cu lungimea de un ]
centimetru.
2. Reactivul este tulbure sau prezinta indicii de contaminare bacteriana. Verificare prozona:
Precautii 815 Scz;:- /Cx)g:s-
1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro. _ _ _
2. Reactivul contine azida de sodiu (0,01%) drept conservant. A nu se ingera. = —
Evitati contactul cu pielea si ochii. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul Utilizare rezutat cantitafiv:
sau plumbul, formand azide metalice explozive. La eliminare, spalati cu Interval: Marcaj:

multa apa.
3. Toate specimenele si solutile de control trebuie manipulate ca potential
infectioase. Utilizati proceduri de laborator sigure. (NCCLS M29-T2)?
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Decalaj panta:

Decalaj Panta Unitate
1 0 mg/dL
Tratare prealabila:
Vol. proba prefratata: uL Vol. reactiv pretratat: ~ uL

Interval de referinté:
Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Interval dereferinta:  Interval critic:  Unitate:

Parametri configurare calibrare

Chem: TRIG i
Setare calibrare Solutie de | cone | poz | N ot
Model matematic: Liniar in doua puncte caljbrare

Factor: Repetari: 2 Apd | 00 w
Limite de acceptants Cal. chimica | * .
Timp Cal: 336 hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: ~ Coef. Repetabilitate: * Definit de utilizator
Deter:
Calib. automata o Timp Cal
Limitari

Procedura este liniara pané la 1000 mg/dL (11,3 mmollL).
Specimenele_cu valori peste aceasta limité trebuie diluate 1:1 cu solutie saling si
reanalizate. Inmultiti rezultatul cu 2 pentru a compensa dilutia.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabild NIST. Procedura trebuie calibratd
conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, procedura trebuie recalibrata.

Controlul calitatii

Pentru aceasta procedura trebuie aplicata practica standard pentru controlul
calitdtii. Solutiile de control disponibile pe piata (2 niveluri) trebuie utilizate pentru
a monitoriza variatile acceptabile zilnice. Solutiile de control trebuie testate la
inceputul fiecarei ture, ori de cate ori este utilizat un nou numar de lot de reactiv
sau dupa orice actiune de mentenanta a instrumentului. Un nivel de performanta
satisfacdtor este atins cand valorile obtinute ale analitului se incadreaza in
intervalul acceptabil stabilit de laborator. Cerintele privind controlul calitatii trebuie
stabilite in conformitate cu reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu
cerintele de acreditare.

Calcul (Exemplu)
Rezultatele trigliceridelor sunt exprimate ca mg/dL sau mmol/L.

Trigliceride = Abs necunoscutd x Conc. Std
Abs Std

Exemplu:

Abs necunoscuta = 0,243

Abs std = 0,310

Conc. Std = 200 mg/dL

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

Trigliceride = 157 mg/dL

Not&: Pentru a transforma rezultatele in unitati SI (mmol/L), inmulfiti rezultatul
(mg/dL) cu 0,0113.

Valori asteptate
44-148 mg/dL (0,50-1,67 mmol/L)e

Din cauza unei game largi de conditii (de alimentatie, geografice, de véarsta etc.)
despre care se crede ca afecteaza intervalele normale, recomandam ca fiecare
laborator s& isi stabileasca propriul interval de referinta.

Performanta

1. Interval test: 0-1000 mg/dL (0-11,3 mmol/L). Probele cu valori care depasesc 1
000 mg/dL trebuie diluate cu un volum egal de solutie salind si testate din nou.
Inmultiti rezultatul cu doi.
Comparatie: S-a realizat o comparatie intre analizoarele din seria Yumizen 200
si un analizor similar cu aceasta metoda pe 32 de probe. Coeficientul de corelare
afost 0,997. Analiza regresiei liniare a dat urmatoarea ecuatie: Aceasta metoda
y=1,031x-15.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen 200,
in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-

T2.10

in cursul zilei De la o zi la alta

Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%
68,8 1,6 2,3 72,3 1,7 24
1347 26 1,9 133,4 37 2,8

4. Sensibilitate: ~ Sensibilitatea fatd de acest produs a fost investigatd prin
masurarea modificarii absorbantei la 500 nm pentru o probé de solutie salina si
probe de ser cu concentratii cunoscute. S-au efectuat zece repetari. Rezultatele
acestei investigatii au aratat ca, pe analizorul utilizat, acest produs a prezentat o
abatere redusd sau nicio abatere pe o probd blanc. In conditile de reactie
descrise, 1 mg/dL trigliceride duce la o absorbanta de 0,001.
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Legenda simboluri

& A se utiza pand la (AMAA-LL-22) Cod lot si serie
Numar catalog ™ Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro f}/ Limita de temperatura

D:ﬂ Consultati instructiunile de utilizare

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

C€ ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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