MEDICA e

REF 10216-4 4 x 37 ml

TROJGLICERYDY (TRIG)
Kazdy z pojemnikow zawiera 37 ml odczynnika.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik TRIG EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru tréjglicerydéw w surowicy ludzkiej i osoczu (z heparyna litowg jako
antykoagulantem) z uzyciem analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiary tréjglicerydéw sg wykorzystywane w
diagnostyce i leczeniu pacjentéw z cukrzyca, nerczycg, obstrukcji watroby oraz innych choréb zwigzanych z metabolizmem tluszczow
lub réznych zaburzeh gruczotéw dokrewnych.

Wylacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wytgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS | OBJASNIENIE! 2

Tréjglicerydy stanowig 95% ttuszczu magazynowanego w tkankach. Synteza trojglicerydow zachodzi zaréwno w jelitach z ttuszczéw
dostarczanych z pozywieniem, jak i w watrobie ze znajdujacych sie w pozywieniu weglowodandw. Podwyzszony poziom stezenia
trojglicerydow w surowicy jest powigzany z arteriosklerozg i moze by¢ wskaznikiem réznych zaburzen metabolizmu ttuszczowego,
takich jak hiperlipoproteinemia, niedob6r aktywnosci lipazy oraz cukrzyca i zaburzenia funkcji nerek i endokrynologicznych.

ZASADY PROCEDURY
Metoda pomiaru stezenia trojglicerydéw opiera sie na sekwenciji reakcji enzymatycznych opisanej przez Fossatiego i in.? i obejmuje
mechanizm reakcji typu Trinder.4

Lipaza
Tréjglicerydy + H.O ————— glicerol + kwasy tluszczowe

Kinaza
glicerolowa, Mg++
Glicerol + ATP —— ——— glicerolo-1-P + ADP

GPO
—— fosforan dihydroksyacetonu + H202

Glicerolo-1-P + O2 + 2H20

Peroksydaza
chrzanowa
—— barwnik quinoneimine (czerwony)

H20: + 4-aminoantypiryna + p-chlorofenol

Intensywnos¢ czerwonej barwy przy maksymalnej absorbancji przy 520 nm jest wprost proporcjonalna do stezenia trojglicerydow w
prébce.

ODCZYNNIK

Bufor zawierajacy

Mg++ 0,5 mmol/l
p-chlorofenol 3,0 mmol/l
ATP 2,6 mmol/l
4-aminoantypiryna 0,4 mmol/l
Lipaza lipoproteinowa (Pseudomon. sp) > 1000 U/l
Kinaza glicerolowa (Cellulomon. sp) > 400 U/l
Oksydaza G-3-P (Pediococcus sp) > 2400 U/l
Peroksydaza chrzanowa > 540 U/l

Stabilizatory i Srodki konserwujace

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wejs¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu Dane bezpieczenstwa.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zostaé zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptynigcia daty waznosci (na
etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2—8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
EasyRA przez ilo$¢ dni zaprogramowanag w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest metny lub
zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne wartosci podczas poroéwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK®

Nalezy uzywac czystej, niechemolizowanej surowicy lub osocza. Do pobierania osocza mozna uzywac¢ probéwek powlekanych heparyng
litowa. Odwirowacé i usungé surowice lub osocze jak najszybciej po pobraniu. Uzywaé surowicy lub osocza od pacjentéw poszczgcych
od co najmniej 12 godzin. W temperaturze pokojowej moze dojs¢ do hydrolizy fosfolipiddw i uwolnienia wolnego glicerolu, na skutek
czego wzrosnie stezenie tréjglicerydow w probce. Tréjglicerydy w surowicy zachowujg stabilno$¢ przez 10 dni w temperaturze 2—8°C i
przez 3 miesigce w temperaturze -20°C.

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika tréjglicerydéw Medica (Medica TRIG Reagent Wedge), NR REF. 10216

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze srodkiem czyszczacym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie na obszarze odczynnikéw. Stabilno$é podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 30 dni) programowana jest w
uktadzie RFID na pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze EasyRA sprawdzi¢, czy po zdjeciu korka wewnatrz szyjki pojemnika
nie wytworzyla sie piana. Jesli pojawita sie piana, usungc¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetkg przed przeprowadzeniem badania.

Kalibracja

Kalibracje badania zaleca sie przeprowadzac z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry, NR REF. 10651. Odstep miedzy
kalibracjami (maksymalnie 30 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie,
jesli wykonywane sg badania pacjentow, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikdw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy rowniez stosowac lokalne, stanowe i
federalne wytyczne kontroli jakosci.

Wyniki

Po zakonczeniu badania analizator EasyRA oblicza stezenie trojglicerydow na podstawie stosunku absorbancji probki badanej do
absorbang;ji kalibratora pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjna.

My ~BAY
TRIG (mg/d)) = 520 700y caivalue

Gdzie AAy i AAc to kolejno zmiany wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; natomiast ,Cal Value” to stezenie trojglicerydéw w
kalibratorze (mg/dl).

Przewidywane wartosci’
Zakres referencyjny dla trojglicerydéw w surowicy jest nastepujgcy (zgodnie z wytycznymi National Cholesterol Education Program
(NCEP) Adult Treatment Panel Il (ATP 111):

Trojglicerydy Podstawowy cel terapii

<150 mg/dl normalny

150-199mg/dl  gdrna granica dopuszczalnosci

200-499mg/dl  wysoki

>500 mg/dl bardzo wysoki
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Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)
Unika¢ uzywania probek silnie hemolizowanej surowicy lub osocza.

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 750 mg/dl, jako wysoka liniowos¢ ,LH". W przypadku wybrania ikony ,Re-run”
(Uruchom ponownie), prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy
zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania
TRIG do 1500 mg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Raportowany zakres wynosi od 3 do 750 mg/dl. Zakres rozszerzony wynosi od 3 do 1500 mg/dI przy uzyciu potowy probki (roztwor
1:1).

Niedoktadnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika tréjglicerydow Medica (Medica Reagent for TRIG) (y) w analizatorze EasyRA
(y) z poréwnywalnym odczynnikiem TRIG (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA*. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych
oznaczen na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecietnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze COBAS
MIRA.

llos$¢ probek 60 Zakres probek: 2 - 1150 mg/dl
Nachylenie 0,9945 Wychwytywanie y 8,0119
Wspoiczynnik korelaciji 0,9975 Rownanie regresiji: Y =0,9945*X + 8,0119

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania pasujgcych probek surowicy (x) i osocza z heparyng litowg (y) przy uzyciu odczynnika
Medica TRIG w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen osocza w poréwnaniu z przecietnie
dwiema powielanymi wartosciami dla surowicy.

llo$¢ prébek 63 Zakres probek 8 do 706 mg/dl
Nachylenie 0,9735 Wychwytywanie y —-1,9025
Wspoiczynnik korelaciji 0,9992 Roéwnanie regresiji Y =0,9735*X — 1,9025

*Cobas Mira to zarejestrowana nazwa handlowa Roche Diagnostics, INC, Indianapolis, IN.

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)

Podwdjne pomiary kazdego z trzech poziomoéw materiatow do kontroli jakos$ci byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno dokfadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢é wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakosci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/dI %

252 1,3 0,5

90 0,6 0,6

78 0,7 0,9

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poz. kontr. jakosci  SD niedokl. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dI mg/dI %

252 2,8 1,1

90 1,1 1,2

78 1,6 2,0

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 3 do 750 mg/dl, na podstawie regres;ji liniowej Y = 0,9794*X + 2,0853.

Granica proby slepej (LOB): 1,653 mg/dl (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 2,16 mg/d (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLSI, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji”.

Zanotowano znaczgcg ujemng interferencje dla stezenia hemoglobiny na poziomie powyzej 500 mg/dl.
Zanotowano znaczgcg ujemng interferencje dla bilirubiny na poziomie powyzej 5,5 mg/dl.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych?® .
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Parametry oznaczania EasyRA (TRIG)

Podstawowa dtugos$c fali (nm)
Drugorzedna dtugos¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakgcji

Odczynnik Slepy

Préba slepa

Czas reakgciji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)
Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica/Osocze

Obyj. probki (ul)

Obj. rozcienczalnika (pl)

Obj. odczynnika (wl)

Miejsca po przecinku (wartosci domysine)
Jednostki (wartosci domysine)
Wspoiczynnik rozcienczenia

Liniowo$¢

Medica Gorporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA m

520

700

Specjalny punkt korncowy (3)
Rosngcy

Nie

Nie

9,6 min.

30 dni

30 dni

4,0

20

190

0

mg/dl

1:1 (zwiekszajgcego zakres pomiaru)
3 - 750 mg/di
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