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Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa in vitro de triglicéridos en suero o plasma, utiizando los
analizadores Yumizen C230 y Yumizen C240. Rx Only.

Importancia clinica

Las determinaciones de triglicéridos son de interés en el diagndstico y tratamiento de aterosclerosis,
diabetes melitus mal controlada, nefrosis, enfermedades hepaticas u ofras enfermedades que
involucran el metabolismo lipidico.

Resumen de la prueba

El método de triglicéridos (GPO) se basa en la determinacion enzimética de glicerol, uiizando la
enzima glicerol fosfato oxidasa (GPO) después de una hidrdlisis por la lipoproteina lipasa. El
principio de este método fue descrito por Fossati’, quien acopld la reaccion con la secuencia de
reaccion clasica de Trinder2. Este procedimiento de reactivo Unico cuantifica los glicéridos totales en
suero, incluidos los mono y los diglicéridos, y las fracciones de glicerol libre. Este enfoque es la base
de este método.
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Los triglicéridos séricos son hidrolizados por la lipasa a glicerol y &cidos grasos libres. En presencia
de ATP y glicerol quinasa (GK), €l glicerol se convierte en glicerol-1-fosfato. Luego, el glicerol-1-
fosfato se oxida por la glicerol fosfato oxidasa (GPO) para producir perdxido de hidrégeno. La
condensacion de peréxido de hidrégeno con 4-clorofenol y 4-aminofenazona (4-AA) en presencia de
peroxidasa (POD) produce un tinte de quinonimina de color rojo que se absorbe a 500 nm o cerca de
500 nm. La intensidad del complejo coloreado formado es directamente proporcional a la
concentracion de triglicéridos de la muestra.

Composicion del reactivo

4-clorofenol 3,5 mM, ATP >0,5 mM, sal de magnesio 10 mM, 4-aminofenazona 0,3 mM, glicerol
quinasa (microbiana) >250 UIL, glicerol fosfato oxidasa (microbiana) >4500 UIL, peroxidasa (rabano
rusticano) > 2000 UL, lipasa (microbiana) >200 000 UL, disolucion amortiguadora (pH 7,3 £ 0,1),
tensioactivos, estabilizadores y conservantes, incluida la azida sédica (0,01%).

Preparacion de los reactivos
El reactivo se suministra listo para usar.

Estabilidad y almacenamiento de los reactivos

Almacene el reactivo a 2-8°C. El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad que aparece enla
efiqueta cuando se almacena respetando las instrucciones. Proteja de la luz directa. Evite la
contaminacion microbiana.

No utilice el reactivo si:

1. La absorbancia inicial del reactivo es superior a 0,350 cuando se mide a 500 nm frente al
agua en una cubeta con una longitud de paso de un centimetro.

2. Elreactivo esta turbio 0 muestra evidencia de contaminacion bacteriana.

Precauciones

1. Este conjunto de reactivos esta disefiado exclusivamente para el diagnéstico in vitro.

2. Elreactivo contiene azida sodica (0,01%) como conservante. No ingerir. Evite el contacto
con piel y ojos. La azida sodica puede reaccionar con tuberias de cobre o plomo, formando
azidas metdlicas explosivas. Al desecharla, vierta grandes cantidades de agua.

3. Todas las muestras y controles deben manipularse como potencialmente infecciosos. Utilice
procedimientos de laboratorio seguros. (NCCLS M29-T2)8

Explore the future

Extraccion y Almacenamiento de muestras
1. La muestra de eleccion es suero fresco, limpido y sin hemolizar. La muestra debe recolectarse
siguiendo las pautas del documento NCCLS H4-A3#
2. El suero debe recolectarse después de un ayuno de 12 horas y separarse del codgulo lo antes
posible. Evite los anticoagulantes que contengan fluoruro u oxalato.
3. Elsuero de plasma se puede almacenar durante una semana a 2-8°C o durante fres meses a -

20°Cs

4. Las muestras congeladas deben descongelarse a temperatura ambiente y mezclarse
completamente antes del andlisis. Las muestras descongeladas no pueden volver a congelarse.

Interferencias

1. Una serie de farmacos y sustancias afectan a la determinacion de los triglicéridos.8” Young, et al®
han publicado una lista completa de estas sustancias.
2. Elmétodo no se ve influenciado por valores de hemoglobina de hasta 100 mgfdL ni por niveles de

bilirubina de hasta 12 mg/dL (<5%).

3. Los detergentes pueden interferir con la accion de la lipasa. Se debe tener cuidado para evitar la
contaminacion del equipo de laboratorio con detergentes.

Materiales suministrados
Reactivo de triglicéridos (GPO)

Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Analizador Yumizen C230/ Yumizen C240

2. Manual de instrucciones de Yumizen €230/ Yumizen C240
3. Calibrador quimico Pointe, nimero de catélogo C7506-50
4. Control quimico Pointe, nimero de catalogo C7592-100

Parametros de prueba
Test: TRIG Quimica: Triglicéridos
N°. de quimica 230 Imprimir nombre: Triglicéridos
Tipo de reaccion: Punto final Deteccion de reaccion: Positivo
Onda Pri. 510nm Onda Sec. 670 nm
Decimal.: 0 Muestra Tipo: Suero
Tiempo de blanco: Tiempo de reaccion: 18~ 20
Unidad: mg/dL Tiempo de incubacién: 0
Vol. de muestra Aspirado Diluyente Vol.dereactvo  Diluyente
Esténdar, 2 uL uL uL 200 uL uL
Reducido; uL uL uL
Aumentado; uL uL uL
Rango de linealidad (Estandar);  0-1000 Limite de linealidad:
Rango de linealidad (Reducido): Agotamiento del sustrato:
Rango de linealidad (aumentado): Abs. de blanco mezclado: 40000 40000
Abs. de blanco de R1: -40000 40000 Estabilidad en el equipo: 30 Dia(s)
Respuesta de blanco -40000 40000 Limite de alarma del reactivo:5
Quimica idéntica:
Comprobacion de prozona:
Qt: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:
Usar resultado cualitativo:
“ Rango: Aviso:
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Compensacion de pendiente:

Pendiente Compensacion Unidad

1 0 mg/dL
Pretratamiento:
Vol. de la muestra de pretratamiento: uL Vol. del reactivo de prefratamiento:  uL
Rango de ref.:

Tipode muestra: ~ Género:  Rango de edad: Rangoderef:  Rangocriico: - Unidad:

Parametros de configuracion de calibracion

Quim: TRIG i
Config. calibracién Calibrador | Conc. Pos. N° lote

Modelo mat: Lineal de dos puntos Agua_ 00 w

Factor: Réplicas: 2 Cal guim

Limites de aceptacion

Tiempo Cal: 336

0if. Pendiente: SD:

Sensibiidad: Repetibilidad: *Definido por el usuario

Coef. Deter:
Auto Calib.
O Tiempo cal

Limitaciones

El procedimiento es lineal a 1000 mg/dL (11,3 mmollL).
Las muestras por encima de este limite deben diluirse 1:1 con solucion salina y volver a analizarse.
Multiplique el resultado por 2 para compensar la dilucion.

Calibracion

Utiice un calibrador de suero identificable en NIST. EI procedimiento debe calibrarse de conformidad
con las instrucciones de calibracion del fabricante del instrumento. Silos resultados del control estan
fuera de rango, se debe volver a calibrar el procedimiento.

Control de calidad

La préctica estandar para el control de calidad debe aplicarse a este procedimiento. Se deben usar
controles disponibles comercialmente (2 niveles) para monitorear las variaciones diarias aceptables.
Los controles deben analizarse al comienzo de cada turno, cada vez que se utilice un nimero de lote
de reactivo nuevo o después de cualquier mantenimiento del instrumento. Se logra un nivel
safisfactorio de rendimiento cuando los valores de los analitos obtenidos estan dentro del rango
“aceptable” establecido por el laboratorio. Los requisitos de control de calidad deben realizarse de
conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

Calculo (Ejemplo)
Los resultados de triglicéridos se expresan en mg/dL o mmollL.

Triglicéridos = Abs Desc x Conc. Std

Abs Std
Ejemplo:
Abs Desc =0,243
Abs Std=0,310

Conc. Std = 200 mg/dL

Triglicéridos = 0,243 x 200 mg/dL
0310

Triglicéridos = 157 mgfdL

Nota: Para convertir los resultados a unidades SI (mmollL), multiplique el resultado (mg/dL) por
00113.

Valores esperados
44-148 mg/aL (0,50-1,67 mmollL)?

Debido a una amplia variedad de condiciones (dietéticas, geograficas, de edad, efc.) que se cree que
afectan a los rangos normales, se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de

referencia.

Rendimiento

1. Rango del ensayot: 0-1000 mg/dL (0-11,3 mmollL). Las muestras que superen los 1000 mg/dL
deben diluirse con un volumen igual de solucion salina y volver a analizarse. Muliplique el resultado

por dos.

Comparacion: Se realizd una comparacion entre los analizadores de la serie Yumizen 200 y el
analizador similar que utiliza este método en 32 muestras. El coeficiente de corelacion fue de 0,997.

Elandlisis de regresion lineal dio la siguiente ecuacion: Este métodoy =1,031x-1,5.

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, utiizando los analizadores de la serie Yumizen
200 siguiendo una modificacion de las pautas del documento NCCLS EP5-T2.10
Intraserial Diaadia
Meda  DS. %CV ~ Meda DS %hCV
68,8 16 23 723 17 24
1347 26 19 1334 37 28

4. Sensibiidad: La sensibiidad de este producto se invesfigé, leyendo el cambio de absorbancia a 500
nm para una muestra de solucion salina y muestras de suero con concentraciones conocidas. Se
realizaron diez repeficiones. Los resultados de esta investigacion indicaron que, en el analizador
utilizado, este producto mostrd poca o ninguna desviacion en una muestra cero. En las condiciones

de reaccion descritas, 1 mg/dL de triglicéridos da una absorbancia de 0,001.
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Clave de simbolo

Lote y codigo de lote

d Fabricante

g Usar antes de (AAAA-MM-DD)
Numero de catélogo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /}f Limitacién de temperatura

D:ﬂ Consultar instrucciones de uso Rx Only: Venta exclusiva con

receta médica
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Certificado para emplear reactivos
Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los parametros especificados.

Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con las especificaciones hasta la fecha de vencimiento

indicada se reparara de inmediato sin cargo.
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