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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av triglycerider i
serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: @

Pentra C400: Trigly

1.xx

ABX Pentra 400: Trigly

Hela varlden utom USA: 8.xx
Endast for USA: 2.xx

Anvindningsomrade P ¢ d

ABX Pentra Triglycerides CP &r ett reagens som é&r
avsett for kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av
triglycerider i humant serum och plasma baserat pa en
enzymatisk kolorimetrisk analys.

Klinisk laboratorieanvéndning.

Métningar av triglycerider anvénds vid diagnostisering
och behandling av patienter med diabetes mellitus,
nefros, leverobstruktion, andra sjukdomar som involverar
lipidmetabolismen eller olika endokrina rubbningar.
Beddmning av fysiologiska och patologiska variationer i
koncentrationen av triglycerider i humant serum och
plasma &r anvandbar fér screening eller uppféljning av
dessa sjukdomar.

Klinisk betydelse (1, 2)

Triglycerider utgdr 95% av fettet i vdvnaderna och deras
huvudsakliga roll &r att tillhandahalla energi till cellerna.
De syntetiseras dels i tarmarna fran fett i fodan, dels i
levern fran sackarider i fodan och transporteras sedan i

blodet av kylomikroner och lipoproteiner med mycket lag
densitet (VLDL).

Hoga nivéer av triglycerider innebar allvarlig risk for
ateroskleros. De kan orsakas av sjukdomar, t.ex. olika
problem med lipidmetabolismen (hyperlipoproteinemi,
problem med lipasaktiviteten, apolipoprotein Cll-brist),
men &ven av diabetes, njursjukdomar och endokrina
sjukdomar.

Metod (3)

Enzymatisk bestdmning av triglycerider enligt féljande
reaktioner:

Lipoproteinlipas
Triglycerider + H,O » Glycerol + fettsyror
Glycerolkinas
Glycerol + ATP » Glycerol-3-fosfat + ADP
Glycerol-3-fosfat-oxidas
Glycerol-3-fosfat + O,

» H,0, + DHAP

Peroxidas

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

(DHAP =
4-aminoantipyrin)

dihydroxyacetonfosfat, 4-AAP =

Reagenser

ABX Pentra Triglycerides CP &r redo att anvandas.

aModifiering: modifiering av programvaruversion.
bModifiering: modifiering av kapitlet Anvandningsomrade.
°Modifiering: modifiering av CE-markning.

dModifiering: ny broschyrform.

Explore the future
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Reagens:

Goods buffert pH 7,00

4-klorofenol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
4-aminoantipyrin (4-AAP) 0,31 mmol/L
Lipoproteinlipas = 2000 U/L
Glycerokinas > 500 U/L
Glycerol-3-fosfat-oxidas = 4000 U/L
Peroxidas =500 U/L
Natriumazid <0,1%

Innehéller &ven magnesiumsalt, FAD och rengéringsmedel
fér optimal prestanda.

ABX Pentra Triglycerides CP ska anvandas i enlighet
med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort locket fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att aviagsna eventuellt skum.
3. Sétt kassetten i det kylda reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfdljer €j)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll
For intern kvalitetskontroll, anvand:

= ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.
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Material som beh6évs men ej medfdljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
ABX Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

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

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

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov (4

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allménna
befolkningen.

Provtype

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter an de listade har inte testats av
HORIBA och rekommenderas déarfér inte fér anvéndning
med denna analys.

Dessa prover ska tas fran patienten efter 12-14 timmars
fasta.

Stabilitet (4)

Ingen signifikant foérandring av triglyceridkoncentration
efter férvaring i 4 dagar vid 4°C.

Referensintervall (2)

Varije  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges hédr ska endast
betraktas som vagledande.

| en studie utférd inom ramen for NCEP (National
Cholesterol Education Program, som drivs av US Ministry
of Health), har triglyceridvarden i serum klassificerats i
enlighet med risken for att utveckla hjartsjukdomar:

Normal: < 150 mg/dL
Lag risk: 150 - 200 mg/dL
Hog: 200 - 500 mg/dL

Extremt h6g: > 500 mg/dL

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
varde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
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vanligtvis fér denna analyt. Detta beror till stor del p& det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbesiut.
Resultat frdn andra rutinmassiga kliniska kemiska tester
boér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsfériopp.

Fdrvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad férpackning:

Se stycket ”"Prestanda foér ABX Pentra 400 /

Pentra C400”.

Observera: Reagensernas férg kan &ndras till brunt med
tiden, men detta paverkar inte deras prestanda.

Avfallshantering ©

m Folj géllande foreskrifter.
m Detta reagens innehdller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel.

Allmanna forsiktighetsatgarder

m Detta reagens dr endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-halsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Féljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (5).

m Pipettera inte via munnen.

Fyll inte p& reagensen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

forsiktighetsatgarder for

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvindare maste utbildas av en HORIBA-representant
innan de forséker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Prestanda for ABX Pentra 400 / Pentra C400

Variabilitet mellan loter

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: +/- 8%.

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Systems.

Antal test: 295 tester

om antalet begérda tester som kravs &r lagt och
anvdndaren av ABX Pentra 400 / Pentra C400 avser att
anvdnda kassetten till den maximala stabiliteten i
instrumentet, rekommenderar HORIBA att
férbrukningsartikel XEC083 (satsmembran) anvands for
att genomféra det antal tester som anges i detta
dokument.

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen &ppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i ABX Pentra 400 / Pentra C400
stabil i 48 dagar.

Provvolym: 3 pl/test

Detektionsgréns

Detektionsgrdnsen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgér till 0,13 mmol/L
(11,38 mg/dL).

®Modifiering: modifiering av avfallshantering.
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Kvantifieringsgréns

Kvantifieringsgréansen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (7) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (l&ga / medelhtga / hdga nivaer)

Medehande | Medonarie | oy
Kontrollprov 1 1,44 126,2 2,52
Kontrollprov 2 2,44 213,6 0,82
Prov 1 0,68 59,7 2,83
Prov 2 1,24 108,4 1,84
Prov 3 2,65 231,9 1,00

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (8) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medel / hdga nivaer)

Moo | Moneare | o
Kontrollprov 1 1,18 103,01 3,5
Kontrollprov 2 2,18 190,94 2,7
Prov 1 1,41 123,08 2,8
Prov 2 2,75 240,58 2,7

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL) till 13 mmol/L (1137 mg/dL).

Matintervallet utdkas upp till 52 mmol/L (4550 mg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjériteten har beddmts upp till 13 mmol/L
(1137 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (9).

Korrelation

Patientprover: Serum
Antal patientprover: 121
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Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (10).

Vardena lag mellan 0,17 mmol/L (14,88 mg/dL) och
12,97 mmol/L (1134,87 mg/dL).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (11) ar:

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

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

med korrelationskoefficienten r2 = 0,998.

Interferenser

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 384,6 pumol/L
(22,5 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 385 pmol/L
(22,5 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har

Hemoglobin:

Totalt bilirubin:

Direkt bilirubin:

N-Acetylcystein

(NAC): observerats upp till 1686 pmol/L
(28 mg/dL).
Patienter som behandlas med
N-Acetylcystein (NAC) vid
Overdosering av paracetamol kan
visa falskt laga varden.

N-acetyl-p- Ingen betydande paverkan har

bensokinonimin observerats upp till 250 pmol/L

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

Etamsylat: Ingen betydande paverkan har

observerats upp till 114 pmol/L
(3,0 mg/dL).
Férekomst av N-Acetylbensokinonimin (NAPQI) i serum/
plasma kan ge felaktiga resultat.

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (12, 13).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 14 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

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