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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
triglicerydéw w surowicy krwi lub osoczu metoda kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: @

Pentra C400: Trigly

1.xx

ABX Pentra 400: Trigly

Obowigzuje na catym $Swiecie poza  Stanami
Zjednoczonymi: 8.xx

Do uzytku tylko w Stanach Zjednoczonych: 2.xx

Zastosowanie P ¢ d

ABX Pentra Triglycerides CP jest odczynnikiem
przeznaczonym do oznaczania ilosciowego in vitro
trojglicerydow w ludzkiej surowicy i osoczu za pomocg
enzymatycznego testu kolorymetrycznego.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary tréjglicerydow wykorzystuje sie w diagnostyce i
leczeniu pacjentow chorych na cukrzyce, zespot

syntezy ttuszczy pochodzgcych z pokarmu w jelitach, z
drugiej zas — syntezy strawionych cukrowcéw w watrobie.
Nastepnie sg one transportowane przez chylomikrony i
lipoproteiny o bardzo niskiej gestosci (VLDL) w ukfadzie
krwionosnym.

Wysokie stezenie triglicerydéw pocigga za sobg znaczne
ryzyko miazdzycy tetnic. Moze ono wynika¢ z choréb
takich jak problemy z metabolizmem lipidow
(podwyzszony poziom lipoprotein we krwi, zmniejszona
aktywnos$¢ lipazy, niedobdr apolipoproteiny Cll), lecz
rébwniez z cukrzycy oraz schorzen nerek i probleméw
endokrynologicznych.

Metoda (3)
Enzymatyczne oznaczenie stezenia triglicerydéow wedtug
nastepujacych reakcji:

Lipaza lipoproteinowa
Triglicerydy + H, O ——M—» Glicerol + kwasy ttuszczowe

Glicerokinaza

nerczycowy, niedrozno$é watroby oraz inne schorzenia Glicerol + ATP > Glicerolo-3-fosforan + ADP
metabolizmu lipidowego i choroby endokrynologiczne. Oksydaza glicerolo-3-fosforanowa
Glicerolo-3-fosforan + O, » H,0, + DHAP

Ocena fizjologicznych i patologicznych zmian stezenia
trojglicerydow w surowicy i osoczu krwi ludzkiej jest
przydatna w celu badan przesiewowych w kierunku tych
choréb oraz procedur kontrolnych.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Triglicerydy stanowig 95% ttuszczéw gromadzonych w
tkankach, a ich podstawowg rolg jest dostarczanie
komorkom energii. Sg one, z jednej strony, produktem

Peroksydaza

2H,0, + 4-AAP + p-chlorofenol » Chinonoimina + 4H,0

(DHAP = Fosforan dihydroksyacetonu, 4-AAP = 4-
aminoantypiryna)

aModyfikacja: modyfikacja wersji aplikacji.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Zastosowanie”.
°Modyfikacja: modyfikacja znaku CE.

dModyfikacja: nowy format ulotki.
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Odczynniki

ABX Pentra Triglycerides CP jest produktem gotowym
do uzycia.

Odczynnik:
Bufor Gooda pH 7,00

4-chlorofenol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
4-aminoantypiryna (4-AAP) 0,31 mmol/L
Lipaza lipoproteinowa = 2000 U/L
Glicerokinaza =500 U/L

Oksydaza glicerolo-3- = 4000 U/L
fosforanowa

Peroksydaza =500 U/L
Azydek sodu <0,1%

Zawiera réwniez sol magnezu, FAD i detergenty dla
optymalnej wydajnosci.

ABX Pentra Triglycerides CP nalezy uzywa¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposoéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piang, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do
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Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
ABX Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

m Roztwory myjace:
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL lub
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Probka (4)

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy prébek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Firma HORIBA nie prowadzita testow dla antykoagulantéw
innych niz wymienione na liscie i w zwigzku z tym nie
zaleca ich uzywania dla potrzeb tego oznaczenia.

Prébki nalezy pobraé od pacjenta, ktory poscit przez 12-14
godzin.

Stabilnos¢ (4)

Przechowywanie przez 4 dni w temperaturze 4°C nie
prowadzi do znaczgcych zmian stezenia triglicerydow.
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Zakres norm (2)

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytgcznie charakter orientacyjny.

W badaniach w ramach Amerykanskiego Narodowego
Programu Edukacyjnego dotyczgcego cholesterolu
(NCEP), zainicjowanego przez Amerykanskie Ministerstwo
Zdrowia, catkowitg wartos¢ stezenia ftriglicerydow w
surowicy krwi sklasyfikowano na podstawie ryzyka
choroby wiencowej serca.

Stezenie normalne:
Ryzyko niskie: 150 - 200 mg/dL
Ryzyko wysokie: 200 - 500 mg/dL
Ryzyko bardzo wysokie: > 500 mg/dL

<150 mg/dL

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
wartos¢ predykcyjng. Jest to gidwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu

pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na

etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilno$¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy
analizatorze ABX Pentra 400 / Pentra C400”.

uzyciu w

Uwaga: Z czasem zabarwienie odczynnika moze sie
zZmieni¢ na brgzowe, nie wptywa to jednak na jego
zdolno$ci reakcyjne.

Postepowanie z odpadami €

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%.

Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzadzony z substanciji
pochodzenia zwierzgcego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (5).

m Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywac produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatno$¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywaé tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiadciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

Wydajnos¢é w analizatorze ABX Pentra 400 /
Pentra C400

Zmiennos¢ miedzy seriami

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,

eModyfikacja: modyfikacja informacji o postgpowaniu z odpadami.
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ze zmiennos¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
+/- 8%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA.

Liczba oznaczen: 295 oznaczen

Jezeli liczba zleconych oznaczen jest niewielka, a
uzytkownik analizatora ABX Pentra 400 / Pentra C400
zamierza korzysta¢ z tej kasety do konca okresu jej
stabilnosci roboczej, HORIBA zaleca uzycie membrany
XECO083, co pozwoli uzyska¢ podang w tej ulotce liczbe
oznaczen.

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chlodzonej komorze analizatora ABX Pentra 400 /
Pentra C400 zachowuje stabilno$¢ przez 48 dni.

Objetos¢ probki: 3 yL/oznaczenie

Wykrywalnos¢

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
0,13 mmol/L (11,38 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
0,14 mmol/L (12,25 mg/dL).

Trafnos$¢ i precyzja

Powtarzalnos¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (7) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:
m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)
Wartos¢ Wartos¢
srednia srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,44 126,2 2,52
kontrolna 1
Probka
kontrolna 2 2,44 213,6 0,82
Probka 1 0,68 59,7 2,83
Probka 2 1,24 108,4 1,84
Probka 3 2,65 231,9 1,00
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Odtwarzalnosé¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura

EP5-A2 (8) z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):
m 2 kontrole
m 2 prébek (poziomy $rednie / wysokie)
Wartos¢ Wartos¢
$rednia srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,18 103,01 3,5
kontrolna 1
Probka
kontrolna 2 2,18 190,94 2,7
Probka 1 1,41 123,08 2,8
Probka 2 2,75 240,58 2,7

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL) do 13 mmol/L (1137 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 52 mmol/L
(4550 mg/dL) z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 13 mmol/L
(1137 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokole EP06-Ed2 (9).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 121

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (10).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,17 mmol/L
(14,88 mg/dL) do 12,97 mmol/L (1134,87 mg/dL).
Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (11) jest
nastepujgce:

Y =0,9856 x + 0,00174 (mmol/L)

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

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,998.

Czynniki zaklocajace

Hemoglobina: Nie obserwuje
wplywu do
(500 mg/dL).
Nie obserwuje
wplywu  do
(22,5 mg/dL).

sie znaczgcego
290 umol/L
Bilirubina catkowita: sie znaczgcego
384,6 umol/L

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wplywu do 385 pumol/L
(22,5 mg/dL).
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N-acetylocysteina
(NAC):

Nie obserwuje sie statystycznie
istotnego wplywu do
1686 pmol/L (28 mg/dL).
U pacjentow,
przedawkowali paracetamol,
leczonych N-acetylocysteing
(NAC) warto$¢ wyniku moze by¢
bardzo niska, niezgodnie ze
stanem rzeczywistym.

Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do 250 pMmol/L
(3,7 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do 114 pMmol/L
(3,0 mg/dL).
Obecnos$¢ N-acetylo-p-benzochinonoiminy
surowicy lub osoczu moze zafatszowac wynik.

ktorzy

N-acetylo-p-
benzochinonoimina
(NAPQI):
Etamsylat:

(NAPQI) w

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (12, 13).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilnos¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 14 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspoétczynnik konwersji

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