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Diagnostisk reagens til kvantitativ in vitro-bestemmelse af triglycerider i

serum eller plasma ved kolorimetri.

Applikationsudgivelse

Serum, plasma: @

Pentra C400: Trigly

1.xx

ABX Pentra 400: Trigly

Hele verden undtagen USA: 8.xx
Kun til USA: 2.xx

Tilsigtet anvendelse P ¢ d

ABX Pentra Triglycerides CP reagens er beregnet til
kvantitativ. in  vitro diagnostisk bestemmelse af
triglycerider i humant serum og plasma pa basis af en
enzymatisk kolorimetrisk assay.

Klinisk laboratorieanvendelse.

Malinger af triglycerider bruges ved diagnosticering og
behandling af patienter med diabetes mellitus, nefrose,
leverobstruktion, andre sygdomme der involverer
lipidmetabolismen, eller forskellige endokrine sygdomme.
Vurdering af de fysiologiske og patologiske variationer af
koncentrationen af triglycerider i humant serum og
plasma er nyttig til screening eller opfglgning af disse
sygdomme.

Klinisk interesse (1, 2)

Triglycerider udger 95% af det lagrede fedt i veevet, og
deres primzere rolle er at levere energi til celler. De
syntetiseres pa den ene side i tarmene af fedt fra mad og
pa den anden side i leveren af indtagne saccharider,

hvorefter de transporteres i blodet af chylomikroner og
meget lav densitet lipoproteiner (VLDL).

Et hgijt indhold af triglycerider forbindes med en stor risiko
for aterosklerose. De kan ogsd forekomme pga.
sygdomme som forskellige problemer med
lipidmetabolisme  (hyperlipoproteingemi, mangel pa
lipaseaktivitet, mangel pa apolipoprotein Cll), men ogséa af
diabetes, nyreproblemer og endokrine problemer.

Metode (3)

Enzymatisk bestemmelse af triglycerider i henhold til
folgende reaktioner:

Lipoproteinlipase
Triglycerider + H,O » Glycerol + fedtsyrer
Glycerokinase
Glycerol + ATP » Glycerol-3-phosphat + ADP
Glycerol-3-phosphat oxidase
Glycerol-3-phosphat + O,

» Hy0, + DHAP

Peroxidase

2H,0, + 4-AAP + p-klorfenol » Quinonimin + 4H,0

(DHAP = dihydroxyacetone phosphat, 4-AAP = 4-
aminoantipyrin)

Reagenser

ABX Pentra Triglycerides CP er klar til brug.

aModifikation: modifikation af applikationsudgivelse.
bModifikation: zendring af kapitlet Tilsigtet anvendelse.
°Modifikation: sendring af CE-maerke.

dModifikation: ny form pa indleegsseddel.

Explore the future

S.AS. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpeliier 328 031 042 - SIRET 328 031 042000 42 - APE 3328 De nyeste versioner af dokumenterne kan findes p4 www.horiba.com

1/5

HORIBA



http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/

ABX Pentra Triglycerides CP

@ Klinisk kemi

Reagens:

Good-buffer pH 7,00

4-chlorfenol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
4-aminoantipyrin (4-AAP) 0,31 mmol/L
Lipoproteinlipase >2000 U/L
Glycerolkinase > 500 U/L
Glycerol-3-fosfatoxidase = 4000 U/L
Peroxidase =500 U/L
Natriumazid <0,1%

Indeholder ogsd magnesiumsalt, FAD og rensemidler for
optimal effektivitet.

ABX Pentra Triglycerides CP skal anvendes i henhold til
denne vejledning. Fremstilleren kan ikke garantere
ydeevnen, hvis der anvendes andre fremgangsmader.

Handtering

1. Tag heetten af kassetten.

2. Hvis der er skum, skal det fjernes med en
plastikpipette.

3. Placer kassetten i det afkolede reagensrum.

Kalibrator

Til kalibrering skal der anvendes:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfalger ikke)
10 x 3 mL (frysetarret)

Kontrol

Til intern kvalitetskontrol skal der anvendes:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfelger
ikke)
10 x 5 mL (frysetorret)

Hver kontrol skal analyseres dagligt og/eller efter en
kalibrering.

Frekvensen af kontroller og konfidensintervallerne skal
svare til laboratoriets retningslinjer og de landespecifikke
forskrifter. Nationale og regionale bestemmelser bor
folges ved testning af kvalitetskontrolmaterialer.
Resultaterne skal ligge inden for de fastlagte
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konfidensgraenser. Hvert laboratorium skal etablere en
procedure, som skal folges, hvis resultaterne overskrider
konfidensgraenserne.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt

m Automatiseret klinisk kemi-analysator:
ABX Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Renggringsoplgsninger:
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL
eller
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Standardlaboratorieudstyr.

Prove (4)

Dette udstyrs tiltaenkte testgruppe er en generel
population.

Provetyper

m Serum.
m Plasma i lithiumheparin.

Andre antikoagulanter end de, der er angivet heri, er ikke
blevet testet af HORIBA og anbefales ikke til anvendelse
sammen med denne analyse.

Disse prover skal tages fra patienten efter 12-14 timers
faste.

Stabilitet (4)

Ingen signifikant aendring af triglyceridkoncentrationen
efter opbevaring i 4 deggn ved 4°C.

Referenceomrade (2)

Hvert  laboratorium  skal etablere sine egne
referenceomrader. De veerdier, der angives her, er kun
vejledende.

| et forseg udfert inden for NCEP (National Cholesterol
Education Program, iveerksat af det amerikanske
sundhedsministerium) er triglyceridvaerdier i serum blevet
klassificeret ifalge risikoen for at udvikle kardiovaskulaere
sygdomme:
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Normal: < 150 mg/dL
Lav risiko: 150 - 200 mg/dL
Haoj: 200 - 500 mg/dL

Ekstremt hgj: > 500 mg/dL

Der rapporteres som regel ikke om klinisk sensitivitet og
specificitet, positiv praediktiv veerdi og negativ preediktiv
veerdi for denne analyt. Dette tilskrives hovedsageligt det
faktum, at denne analyt ikke er den eneste indikator for
det tilteenkte formal og beslutningstagningen vedrgrende
patientbehandling. Man ber bruge resultater fra andre om
rutinemaessige kliniske, kemiske tests sammen med
andre diagnostiske oplysninger savel som
sundhedsfaglige personers evaluering af patientens
tilstand for at nd frem til en diagnose og et
behandlingsforlgb.

Opbevaring og stabilitet

Stabilitet for 4bning:

Stabil indtil udlgbsdatoen p& etiketten ved opbevaring
ved 2-8°C.

Stabilitet efter abning:
Se afsnittet "Ydeevne pd ABX Pentra 400 / Pentra C400".

Bemeerk: Reagensets farve kan skifte til brun over tid, men
dette pdvirker ikke dets ydeevne.

Affaldshandtering ©

m Der henvises til de lokale lovbestemmelser.
m Dette reagens indeholder mindre end 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel.

Generelle forholdsregler

m Dette reagens er kun beregnet til professionel in-vitro-
diagnosticering.

Til brug pé laboratorier.

m Kun efter ordination.

m Dette reagens er klassificeret som ufarligt i henhold til
direktiverne (EF) nr. 1272/2008.

m Advarsel: Dette reagens er udvundet fra stoffer af
animalsk oprindelse. Derfor bgr det behandles som
potentielt infektiost og handteres med passende
forsigtighed i overensstemmelse  med god
laboratoriepraksis (5).

m Undlad at pipettere med munden.

m Undlad at fylde reagenserne op.

m Ma ikke indtages. Undg& kontakt med hud og
slimhinder.

m QOverhold forholdsreglerne for standard
laboratoriebrug.

m Reagenskassetterne er beregnet til engangsbrug og
skal kasseres i overensstemmelse med lokale
lovbestemmelser.

m Se sikkerhedsdatabladet, som fglger med reagenset.

m Produktet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn
pé biologisk, kemisk eller fysisk forringelse.

m Brug ikke produktet, hvis de anbefalede
opbevaringsforhold, herunder  temperatur, ikke
observeres.

m Brugeren skal vaere have fulgt et kursus med en
HORIBA repraesentant, for forsgg pa at betjene
udstyret.

m Det er brugerens ansvar at kontrollere, at dette
dokument er relevant for det anvendte reagens.

m Ring til +33 (0)4 67 14 15 16 for teknisk assistance.

m Enhver alvorlig heendelse, som er indtruffet i
forbindelse med brugen af udstyret, skal rapporteres til
producenten og de kompetente myndigheder i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Ydeevne pa ABX Pentra 400 / Pentra C400

Variabilitet mellem lots

Indhentningen af preover (serum og plasma) udfert under
QC udgivelsen af tre efterfolgende lots med reagenser
viser, at variabiliteten mellem lots ligger inden for
specifikationen: +/- 8%.

Serum, plasma

Nedenstdende vydelsesdata er repreesentative for
ydeevnen pa HORIBA Systems.

Antal test: 295 test

Hvis antallet af bestilte test er lavt, og ABX Pentra 400 /
Pentra C400 brugeren har til hensigt at bruge kassetten til
maks. stabilitet efter isaetning, anbefales det af HORIBA
at bruge forbrugsvaren XEC083 (kitmembran) til at opna
det antal test, der er angivet i denne vejledning.

Reagensstabilitet efter isaetning i instrumentet

Efter &bning er reagenskassetten, hvis den placeres i det
afkalede ABX Pentra 400 / Pentra C400 rum, stabil i 48
dagn.

Prgvevolumen: 3 pl/test

®Modifikation: modifikation af affaldshandtering.
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Detektionsgraense

Detektionsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (6) og er lig med 0,13 mmol/L
(11,38 mg/dL).

Kvantiteringsgraense

Kvantificeringsgreensen bestemmes i henhold til CLSI
(NCCLS), EP17-A2 protokol (6) og er lig med 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL).

Nojagtighed og prascision

Repeterbarhed (inden for kerselsprascision)

Repeterbarhed ifolge anbefalingerne i Valtec-protokollen
(7) med prover, der blev testet 20 gange:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / middel / hgje niveauer)

Gennemsnits | Gennemsnits

-veerdi -veerdi mg/dL CV %

mmol/L
Kontrolprove 1 1,44 126,2 2,52
Kontrolprove 2 2,44 213,6 0,82
Prove 1 0,68 59,7 2,83
Prove 2 1,24 108,4 1,84
Prove 3 2,65 231,9 1,00

Reproducerbarhed (total praecision)
Reproducerbarhed ifelge anbefalingerne i CLSI (NCCLS),

EP5-A2 protokol (8) med prover testet i duplikat over 20
dage (2 serier pr. dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (middel / hgje niveauer)

Gennemsnits Gennemsnits
-veerdi wverdimg/dL| CV%
mmol/L 9
Kontrolprove 1 1,18 103,01 3,5
Kontrolprove 2 2,18 190,94 2,7
Prove 1 1,41 123,08 2,8
Prove 2 2,75 240,58 2,7

Maleomrade

Analysen bekraeftede et méleomrdde fra 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL) til 13 mmol/L (1137 mg/dL).

Maleomradet udvides op til 52 mmol/L (4550 mg/dL) med
den automatiske efterfortynding.

Reagensets linearitet er blevet vurderet op til 13 mmol/L
(1137 mg/dL) i henhold til anbefalingerne i protokollen
CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (9).
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Korrelation

Patientpraver: Serum

Antal patientpraver: 121

Pragverne er korreleret med et industrireagens, som er
taget som reference, i henhold til anbefalingerne i
protokollen CLSI (NCCLS), Ep09c (10).

Veerdierne 1& fra 0,17 mmol/L (14,88 mg/dL) til
12,97 mmol/L (1134,87 mg/dL).

Ligningen for den allometriske linje, der er opnaet ved
hjeelp af Passing-Bablok-regressionsproceduren (11), er:
Y = 0,9856 x + 0,00174 (mmol/L)

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

med en korrelationskoefficient r2 = 0,998.

Interferens

Haemoglobin: Ingen signifikant
observeret op il
(500 mg/dL).

Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 384,6 pmol/L
(22,5 mg/dL).

Ingen signifikant
observeret op il
(22,5 mg/dL).

Ingen signifikant

pavirkning er
290 pmol/L

Total bilirubin:

Direkte bilirubin: pavirkning er

385 pmol/L

N-Acetylcystein pavirkning er

(NAC): observeret op til 1686 pmol/L
(28 mg/dL).
For patienter, der behandles med
N-acetylcystein (NAC) for
overdosering med paracetamol,
genereres der et falskt lavt resultat.

N-acetyl-p- Ingen signifikant pavirkning er

benzoquinon imin observeret op til 250 pmol/L

(NAPQI): (3,7 mg/dL).

Etamsylat: Ingen signifikant pavirkning er
observeret op til 114 pmol/L
(3,0 mg/dL).

Tilstedeveerelsen af N-Acetylbenzoquinoneimin (NAPQI) i
serum/plasma kan forarsage falske resultater.

Andre begraensninger gives af Young i form af en liste
over stoffer og foranalysevariabler kendt for at pavirke
denne metode (12, 13).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset blev kalibreret pa dag 0.
Kalibreringsstabiliteten er blevet kontrolleret ved at teste
to kontrolprover.

Kalibreringsstabiliteten er 14 dagn.

Bemeerk: Rekalibreringen anbefales, nar reagenslots
aendrer sig, og ndr resultaterne af kvalitetskontrollen falder
uden for det etablerede omréde.
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Konverteringsfaktor

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