MEDICA e

REF 10216-4 4 x37 mL

TRIGLICERIDES (TRIG)
Cada frasco em forma de cunha contém um volume util de 37 mL de reagente.

INDICAGAO DE USO

O reagente para TRIG EasyRA é destinado a medigdo quantitativa de triglicérides no soro e plasma humanos (com heparina de litio
como anticoagulante) usando o Analisador Quimico Clinico EasyRA® MEDICA. As medic¢des de triglicérides sdo usadas no
diagndstico e tratamento de pacientes com diabetes mellitus, nefrose, obstrugao do figado e outras doengas que envolvem o
metabolismo de lipidios, ou diversos disturbios endécrinos.

Para uso somente em diagndsticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICAGAQ" 2

Os triglicérides correspondem a 95% da gordura armazenada nos tecidos do corpo. Eles s&o sintetizados no intestino, quando
provenientes de gorduras de fontes alimentares, e no figado, quando provenientes de carboidratos de fontes alimentares.
Concentragdes elevadas de triglicérides no soro estéo associadas a arteriosclerose e podem ser um indicador de varios disturbios do
metabolismo de gorduras, como hiperlipoproteinemia, atividade deficiente da enzima lipase, bem como diabetes e disturbios dos rins
ou do sistema enddcrino.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO
O método de analise para medigao de triglicérides consiste em reagdes enzimaticas em sequéncia, conforme descrito por Fossati et.
al.? envolvendo um mecanismo semelhante ao da reagéo de Trinder.4®

Lipase .
Triglicérides + H,O ———— Glicerol + Acidos Graxos

Glicerol
Quinase, Mg++
Glicerol + ATP —— 5 Glicerol-1-P + ADP

GPO
Glicerol-1-P + O, + 2H,0 ———— fosfato de dihidroxiacetona . H,O,
Peroxidase
Raiz-forte

H.0, + 4-aminoantipirina + p-clorofenol ————— corante quinoneimina (Vermelho)

A intensidade da cor vermelha na absorbancia maxima a 520 nm é proporcional a concentracéo de triglicérides na amostra.

REAGENTES

Tampé&o contendo

Mg** 0,5 mmol/L
p-Clorofenol 3,0 mmol/L
ATP 2,6 mmol/L
4-Aminoantipirina 0,4 mmol/L
Lipoproteina lipase (Pseudomon. sp) > 1000 U/L
Glicerol quinase (Cellulomon. sp) > 400 U/L
G-3-P oxidase (Pediococcus sp) > 2400 U/L
Peroxidase de Raiz-forte > 540 U/L

Estabilizadores e Conservantes

PRECAUGCOES

1. As boas praticas de seguranca em laboratérios devem ser seguidas para o manuseio de qualquer reagente (CLSI, GP17-A2).

2. O reagente contém menos de 0,1% de azida de sédio, que pode reagir com tubulagdes de chumbo e cobre e formar azidas
metalicas altamente explosivas. Consulte a Ficha de Informagdes de Seguranga de Produto Quimico para obter informagdes
sobre riscos e medidas de seguranga.

3. Como para qualquer procedimento de teste de diagnodstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados
de outros testes e o estado clinico do paciente.

4. Nao utilize cubetas lavadas.
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INSTRUGOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente é fornecido pronto para o uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2 — 8 °C. O reagente permanece estavel a bordo na area refrigerada de reagentes do Analisador
EasyRA pelo numero de dias programado no chip RFID encontrado no frasco. N&o utilize o reagente se estiver turvo ou opaco, nem se
os valores conhecidos para controle de soro néo forem obtidos.

COLETA E ARMAZENAGEM/ESTABILIDADE DA AMOSTRAS®

Soro ou plasma ndo hemolisados e limpidos devem ser utilizados. Tubos revestidos com heparina de litio podem ser usados para
coleta de plasma. Centrifugue e remova o soro ou plasma assim que possivel apds a coleta. Utilize soro ou plasma de pacientes em
jejum por pelo menos 12 horas. Em temperatura ambiente, pode ocorrer hidrélise dos fosfolipidios, liberando glicerol livre e resultando
em aumento do nivel de triglicérides na amostra. Os triglicérides permanecem estaveis no soro por 10 dias a 2 — 8 °C e por 3 meses a
-20 °C.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
Frasco de Reagente para TRIG Medica, REF 10216

Materiais adicionais necessarios

Calibrador EasyCal Medica para Quimica, REF 10651

Controle de Qualidade EasyCQ® Medica — Nivel A — Quimica/Eletrdlitos, REF 10793
Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel B — Quimica/Eletrolitos, REF 10794
Frasco de Corante Medica para Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrugoes de Uso

O reagente ¢é fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador EasyRA, localizada na
area reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (30 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do frasco do
reagente.

Observacao: Apds remover a tampa e colocar o frasco no analisador, verifique se ha espuma no interior do gargalo do frasco. Se
houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste.

Calibracao

O produto EasyCal Medica para Quimica (REF 10651) é recomendado para calibragéo deste tipo de andlise. O intervalo de calibragdo
(30 dias no maximo) encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragéo é necessaria quando houver
mudanca do numero de lote de reagente ou alteracao dos valores de controle de qualidade.

Controle de Qualidade

Recomenda-se a execugéo de dois niveis (normal e anormal) de controle baseado em soro humano (junto com a analise, sempre que
forem executados testes com pacientes) e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtengéo de valores dentro do intervalo adequado
a partir da analise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do instrumento ou erros de
procedimento. O laboratério deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar materiais de
controle de qualidade.

Resultados
Apés concluir a andlise, o Analisador EasyRA calcula a concentragao de triglicérides a partir da raz&o entre a alteracdo na absorbancia
da amostra desconhecida e a alteragao na absorbancia do calibrador, multiplicada pelo valor do calibrador.

My, ~ My
TRIG (mg/dL) = 520 700 x Valor Cal

AA _AA
Cs20 Cz00

Em que AAu e AAc sdo as alteragdes na absorbancia da amostra desconhecida e do calibrador, respectivamente; e “Valor Cal” é a
concentragéo de triglicérides no calibrador (mg/dL).

Valores Esperados’
O intervalo de referéncia para triglicérides em soro, de acordo com as diretrizes do Painel de Tratamento de Adultos Il (ATP Ill) do
Programa Nacional de Educacéo sobre Colesterol (NCEP), é o seguinte:

Triglicérides Meta primaria de tratamento
<150 mg/dL Normal

150-199 mg/dL  Limitrofe alto

200-499 mg/dL  Alto

>500 mg/dL Muito alto
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Limitagoes do Procedimento (por exemplo, amostra ultrapassa o intervalo do exame)
Evite usar amostras de soro ou plasma muito hemolisadas.

O Analisador EasyRA sinaliza qualquer resultado acima de 750 mg/dL como Linearidade Alta “LH”. Se o icone de novo teste for
selecionado pelo operador, a amostra podera ser testada novamente usando metade (1/2) do volume da amostra. Os resultados do
novo teste sdo calculados para refletir o uso de um volume menor da amostra. Isso estendera o intervalo reportavel do teste de TRIG
até 1500 mg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO?

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel vai de 3 a 750 mg/dL. O intervalo estendido vai de 3 a 1500 mg/dL, quando metade da amostra é usada (diluigdo
1:1).

Inexatidao/Correlagao (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacao do desempenho do Reagente para TRIG Medica (y) no Analisador
EasyRA com o desempenho de um reagente para TRIG similar (x) no Analisador COBAS MIRA* da Roche. Os dados mostrados
abaixo representam determinagbes avulsas do Analisador EasyRA em comparagéo com a média entre 2 valores replicados obtidos no
Analisador COBAS MIRA.

Numero de amostras 60 Intervalo de amostras 2 a 1150 mg/dL
Declive 0,9945 Intercepta y 8,0119
Coeficiente de Correlagéo 0,9975 Equacgéao de regresséao: Y =0,9945*X + 8,0119

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparagéo de amostras de soro (x) e plasma li-heparinizado (y) correspondentes
usando o Reagente Medica para TRIG no Analisador EasyRA. Os dados abaixo representam uma Unica determinacéo de plasma em
comparagédo com a média de dois valores de soro replicados.

Numero de amostras 63 Intervalo de amostras 8 — 706 mg/dL
Declive 0,9735 Intercepta y -1.9025
Correlagéo 0,9992 Equacéo de regresséo Y =0,9735*X — 1,9025

*Cobas Mira é marca comercial registrada da Roche Diagnostics Operations, Inc, Indianapolis, IN

Imprecisao (CLSI, EP5-A2)
Medigbes duplicadas de cada um dos trés niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a precisdo
durante a rodada quanto a precisao total foram determinadas a partir desses dados.

Imprecisdo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD na Rodada CV na Rodada
mg/dL mg/dL %

252 1,3 0,5

90 0,6 0,6

78 0,7 0,9

Impreciséo Total:

Nivel de CQ SD de Imprecisao Total CV de Imprecisao Total
mg/dL mg/dL %

252 2,8 1.1

90 1,1 1,2

78 1,6 2,0

Linearidade (CLSI, EP6-A)
Linear de 3 a 750 mg/dL, com base na regressao linear Y = 0,9794*X + 2,0853.

Limite de branco (LOB): 1,653 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Limite de detecgdo (LOD): 2,16 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Substéancias Interferentes (CLSI, EP7-A)

Interferéncia de até 10% foi classificada como “nenhuma interferéncia significativa”.

Ha interferéncia negativa consideravel de concentracées de hemoglobina acima de 500 mg/dL.

Ha interferéncia negativa consideravel em niveis de bilirrubina acima de 5,5 mg/dL.

O corante indocianina verde interfere de forma significantemente positiva nos resultados.

Amostras contendo niveis elevados de imunoglobulina M (IgM) ou amostras de pacientes com macroglobulinemia de Waldenstrom
podem gerar resultados nao confiaveis.

Young fornece uma lista de medicamentos e outras substancias que podem interferir em testes clinicos quimicos.? 10
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Parametros de Analise do EasyRA (TRIG)

Comprimento de Onda Primario (nm) 520

Comprimento de Onda Secundario (nm) 700

Tipo de Reagéo End Point Especial (3)
Direcao de Reacgao Crescente

Branco de Reagente Nao

Branco de Amostra Nao

Tempo de Reagéo 9,6 min

Intervalo de calibragdo (maximo) 30 dias

Estabilidade a bordo do reagente 30 dias

Soro/plasma

Volume de amostra (ul) 4,0

Volume de diluente (ul) 20

Volume de reagente (ul) 190

Casas Decimais (padréo) 0

Unidades (valores padréo) mg/dL

Fator de Diluicao 1:1(para extenséo do intervalo de medigao)
Linearidade 3 a 750 mg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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