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Finalidad de uso

Test para la determinacion cuantitativa de
triglicéridos en sangre, suero o plasma con
equipos de medicién Reflotron.

Presentacion
Envase de 30 portarreactivos,
REF 10745049

Aspectos clinicos

Triglicéridos son ésteres del alcohol trivalente glicerina con 3
4cidos grasos de cadena larga. En parte son absorbidos con
los alimentos, en parte sintetizados en el higado.

Las determinaciones de triglicéridos sirven para la deteccion
prematura de un riesgo de aterosclerosis y para la clasificacion
de una hiperlipoproteinemia asi como para el control de la terapia
antilipidémica dietética y medicamentosa.

Principio del test!

En el presente Reflotron Triglycerid Test la muestra aplicada fluye
através de la zona de aplicacion, realizandose la separacion de
los eritrocitos, al interior de la zona reactiva. Los triglicéridos son
desdoblados en una reaccion enzimatica, a través de diferentes
fases de reaccion se produce la formacion de H,0,. Este oxida
bajo el efecto catalitico de la enzima peroxidasa un indicador
redox en un colorante azul:

o esterasa L
triglicéridos + 3 H,0 —————— glicerina + 3 RCOOH

glicerocinasa
_—

glicerina + ATP glicerina-3-fosfato + ADP

glicerofosfato-oxidasa

glicerina-3-fosfato + O,
dihidroxiacetonafosfato+ H,0,

o POD
H,0, +indicador —————— colorante + H,0

A una temperatura de 37°C se mide el colorante generado a 642
nmy se indica la concentracion de triglicéridos después de aprox.
180 segundos segun el ajuste del aparato en mg/dl o mmol/l.
Componentes por zona reactiva: esterasa (microorganismos
rec.) > 0,36 U; glicerocinasa (Bac. stearothermophilus) > 0,86
U; glicerofosfato-oxidasa (microorganismos rec.) > 0,07 U; POD
(rébano picante) > 0,50 U; ATP: 48,96 pg; 4-(4-dimetilaminofe-
nil)-5-methyl-2-(3,5-dimetoxi-4-hidroxifenol)-imidazol-dihidro-
cloruro (indicador): 36,72 pg; tampdn.

Medidas de precaucion y advertencias
Diagnédsitico in vitro. Observar las medidas de precaucién habi-
tuales en la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

Estabilidad y almacenamiento a +2°C - +30°C hasta la fecha de
caducidad indicada en el estuche, respectivamente en el tubo.
Después de la extraccion de una tira reactiva se debe a cerrar
el tubo inmediatamente para evitar que la exposicién al polvo, la
humedad, etc., vuelvan inutilizables a las tiras reactivas.

Obtencién de las muestras y preparacion??

Sangre capilar, sangre completa extraida con los tubos conven-
cionales de extraccion de muestras estandar, el suero obtenido
de ella; sangre heparinizada o con EDTA; plasma heparinizado
o con EDTA.

Sangre capilar o venosa fresca debe ser utilizada inmediata-
mente después de la extraccion de sangre.

Sangrecon EDTA o heparinizada conservada en un recipiente
cerrado debe ser utilizada en el plazo de 8 horas. Después de
la sedimentacion de las fracciones celulares se puede utilizar el
plasma sobrenadante si se evita agitar la muestra.

Al utilizar recipientes desechables recubiertos o pipetas capilares
se deben observar las indicaciones del fabricante.

Las muestras de suero, plasma heparinizado y con EDTA
pueden conservadas en un recipiente cerrado a +20°C - +25°C
durante 8 horas; a +4°C - +8°C durante 24 horas.

La muestra no debe ser congelada.

Observaciones; restricciones del procedimiento - inter-
ferencias?*5

Instrumentos de trabajo contaminados con grasas (éster de gli-
cerina) o glicerina conducen a resultados demasiado elevados.
Tampoco se debe tocar la zona reactiva y las puntas de las
pipetas con los dedos, puesto que residuos de crema de manos
y jabones contienen glicerina.

Las sustancias siguientes pueden conducir en concentracio-
nes elevadas a una reduccion de los valores de triglicéridos:
aloxantina, acido ascoérbico, a-metildopa, acido gentisinico,
nitrofurantoina, metamizol, oxitetraciclina.

No se comprobé una influencia ejercida sobre los resultados
del test por las siguientes sustancias en los intervalos de con-
centracion examinados (criterio: recuperacion + 10 % del valor
inicial): valores del hematocrito hasta el 55 %, hemdlisis hasta
el 1 %, lipemia asi como 33 principios activos medicamentosos
mas examinados.

Calibracion

La determinacion de la curva funcional del Reflotron Triglycerides
para la conversion de valores de reflexion en concentraciones
se realiza de forma especifica para el lote utilizando el método
Triglycerid-(GPO-PAP) de Roche Diagnostics. Los datos son
transmitidos automaticamente al aparato durante la realizacién
deltestgracias alainformacién contenida en la banda magnética
del portarreactivos.

Realizacion del test

Material necesario adicionalmente (no suministrado con el equipo):
Reflotron Instrument; Reflotron Pipette y puntas de pipetas, res-
pectivamente pipeta capilar, capilares, materiales de control,
equipo normal de laboratorio para la extraccion de sangre.
Antes de realizar la determinacion, leer atentamente las instruc-
ciones para el uso del equipo Reflotron y familiarizarse con la
funcion del aparato.

Conectar el aparato.

Al aparecer el mensaje ,LISTO”, extraer un portarreactivos del
tubo.

Volver a cerrar el tubo inmediatamente con el tapén de
agente desecante.

Retirar la lamina de proteccion del portarreactivos (a), evitando
doblar el portarreactivos.

Absorber el material de muestra sin formar burbujas, p.ej. con
una Reflotron Pipette, y aplicarlo en localizacién central sobre
la parte roja de la zona de aplicacién (xx) — sin tocar ésta con la
punta de la pipeta — en forma de gota (b); volumen de aplicacion
necesario: muestra de 30 pl (ver la ilustracién).

En el plazo de 15 segundos introducir el portarreactivos hori-
zontalmente, con la tapa abierta, en la ranura provista hasta que
encaje perceptiblemente (c ).

Cerrar la tapa.

El aparato confirma con el mensaje ,TG* que el codigo magnético
especifico del test ha sido leido correctamente. Los segundos
transcurridos hasta la aparicion del resultado son indicados en
visualizacion digital. La concentracion de los triglicéridos es eva-
luada y automaticamente calculada con la ayuda de una funcién
y de factores de conversidn transferidos al equipo por la banda
magnética que se encuentra en cada portarreactivos. En funcién
del ajuste del aparato en una unidad convencional o Sl se indica
la concentracion de los triglicéridos en mg/dl o mmol/.

Retirar el portarreactivos usado y eliminarlo de acuerdo con las
disposiciones validas para su laboratorio.

Intervalo de referencia®’

<200 mg/dI resp. 2,30 mmol/l.

En razon de los considerables excesos de los valores limites,
incluso en un grupo de probandos sanos y a causa de las amplias
oscilaciones fisioldgicas, la definicion de la hipertrigliceridemia
es problematica®.

Cada laboratorio deberia controlar la transferibilidad de los
intervalos de referencia para los propios grupos de pacientes y
determinar en caso necesario intervalos de referencia propios.
Para fines diagndsticos siempre se deben valorar los resultados
de los triglicéridos en relacion con la anamnesis, el reconoci-
miento clinico y otros resultados de exdmenes.

Intervalo de medicion y técnica de dilucion?

Intervalo de medicién: 70 — 600 mg/dl resp. 0,80 — 6,86 mmol/l
Si el valor de triglicéridos medido se encuentra por encima del
intervalo de medicion del Reflotron Triglycerides (caracterizado
por > antes del resultado de la medicion), se puede diluir la
muestra de suero o plasma con solucion salina fisiologica en
unarelacién de 1 + 1. El verdadero valor de triglicéridos C puede
ser calculado de la concentracion de triglicéridos Cy, hallada,
segun la férmula siguiente: C =2 x Cy;.

Control de calidad

Reflotron Precinorm U, respectivamente Reflotron Check deben
ser utilizados de acuerdo con los requerimientos individuales
del laboratorio, respectivamente las correspondientes técnicas
para el control de calidad. Los resultados tienen que encontrarse
dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio deberia des-
cribir medidas de correccién para el caso que hubiera valores
situados fuera del intervalo.

Caracteristicas del rendimiento®

Los datos del Reflotron Triglycerides fueron establecidos en
examenes de ensayo. La mayoria de los datos del test se
encontraron dentro de los valores indicados.

Repetibilidad (imprecisién en la serie): CV (coeficiente de varia-
cién) en el ambito normal el 3,0 %, en el &mbito patolégico el
1,9%; material de muestra: suero.

Reproducibilidad (imprecisién de dia a dia): CV en el ambito
normal el 2,3 %, en el &mbito patoldgico el 2,6 %; material de
muestra: sueros de control.

Exactitud (comparaciones del método;, mmol/I; ecuaciones de
rectas de compensacion, n muestras, coeficiente de correlacion
r):y =0,987 x + 0,03 resp. 1,010 x + 0,02 (n =73 - 100; r =

0,994; materiales de muestra: suero, sangre con EDTA, plasma
con EDTA; método de comparacion x: método Triglycerid, Roche
Diagnostics).

La explicacion de los simbolos y las referencias bibliograficas
se encuentran al final del prospecto.

Fecha de la ltima revision: 03/2004

Distribuido por:

Roche Diagnostics S.L.,
Avda. de la Generalitat, s/n
E-08190 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Versao Internacional. Nos Estados Unidos, so se
deve utilizar o folheto informativo US.

Utilizagdo pretendida
Teste para determinagdo quantitativa de
triglicéridos no sangue, soro ou plasma

com o aparelho Reflotron.

Apresentagao
Embalagem de 30 tiras, REF 10745049

Aspectos clinicos

Os trigilicéridos s&@o ésteres do glicerol triidrico com 3 acidos
gordos de cadeia longa. Uma parte ¢ eliminada com dieta, outra
parte é sintetizada no figado.

Os triglicéridos sdo determinados para a detecgédo precoce do
risco de aterosclerose, para classificagéo da hiperlipoproteine-
mia a para a monitorizagdo de dieta ou terapia farmacolégica
com objectivo de diminuir os lipidos.

Principio do Teste'

Depois de aplicada na tira teste, a amostra entra na zona reac-
tiva, no caso de sangue depois da separag&o dos eritrdcitos do
plasma. Os triglicéridos s&o clivados numa reacgéo enzimatica.
Depois, varios passos da reac¢ao originam a formagéo de H,0,.
Este oxida um indicador reduzido num corante azul numa reac-
¢ao catalisada pela enzima peroxidase:

triglicéridos + 3H,0 —™%€_ diicerol + 3RCOOH

glicerol + ATp Jicerolcinase . ol-3-fosfato + ADP

glicerol-3-fosfato + O, glicerol fosfato oxidase

fosfato de dihidroxiacetona + H,0,

H,0, + indicador % corante + H,0

A uma temperatura de 37°C é formado o corante e medido a
642 nm e a concentracgéo de triglicéridos é visualizada, depois
de cerca de 180 segundos, em mg/dl ou mmol/l dependendo de
como foi seleccionado o aparelho.

Composigéo de cada tira teste: esterase (microorganismos rec.)
> 0,36 U; glicerol cinase (Bac. stearothermophilus) > 0,86 U;
glicerol fosfato-oxidase (microorganismos rec.) > 0,07 U; POD
(rébano silvestre) > 0,50 U; ATP: 48,96 pg; dihidrocloreto de
4-(4-dimetilamonofenil)-5-metil-2(4-hidro-3,5-dimetoxi-fenil)-
imidazol (indicador): 36,72 pg; tampao.

Precaugdes e avisos

Para utilizagé@o de diagnéstico in vitro. Tenha em considera-
¢do as precaucdes habituais para o tratamento de reagentes
laboratoriais.

Armazenamento e validade

Armazene entre +2°C e +30°C. Nestas condigdes os testes
podem ser usados até a data de validade impressa na embala-
gem ou no tubo. Depois de retirar uma tira teste, certifique-se que
fechou imediatamente o tubo, pois caso contrario, as tiras testes
ficam danificadas devido a exposicéo ao pd, humidade, etc.

Colheita da amostra e tratamento??

Sangue capilar; sangue total colhido em tubos de colheita nor-
mais, assim como soro preparado a partir daqui; sangue hepari-
nizado ou com EDTA ou plasma heparinizado ou com EDTA.
Utilize sangue capilar ou sangue venoso frescos imediata-
mente depois da colheita de sangue.

Sangue heparinizado ou com EDTA conserve em recipientes
escuros fechados e utilize num prazo de 8 horas. Depois da pre-
cipitagado dos componentes celulares, o plasma excedente pode
ser usado desde que a amostra e ndo tenha sido agitada.

No caso de utilizar pipetas capilares ou recipientes de utilizagdo
Unica, observe o prazo de conservagao do material de amostra
dado pelo fabricante.

Soro e plasma com EDTA ou heparinizado armazenados em
recipientes fechados permanecem estaveis durante pelo menos
8 horas a temperaturas entre +20°C e +25°C e durante 24 horas a
temperaturas entre +4°C e +8°C. Ndo congele as amostras.

Observagdes - limitagdes do procedimento - inter-
feréncias24®

A contaminagdo do equipamento com gorduras (ésteres de gli-
cerol) ou glicerol produz falsos resultados elevados, assim como
vestigios de glicerol contendo creme para as maos e sabonete.
Por esta razao, ndo toque com os dedos na zona de teste ou
nas pontas das pipetas.

Grandes concentragdes das seguintes substancias podem
produzir baixos valores de triglicéridos: aloxantina, acido
ascorbico, a-metildopa, &cido gentisico, nitrofurantoina, dipi-
rona, oxitetraciclina.

Na&o foi encontrada qualquer influéncia nos resultados nos inter-
valos de concentragao testados (critério: recuperagao + 10% da
linha basal): valores de hematocrito até 55%, hemolise até 1%,
lipémia e outras 33 drogas testadas.

Calibragao

A curva de fungdo do Reflotron Triglycerides, para converter
os valores de reflectancia em concentragdes, é definida para
cada lote, usando o método Triglyceride (GPO-PAP) da Roche
Diagnostics. Os dados s&@o automaticamente programados no
aparelho durante o teste.

Procedimento do teste

Materiais adicionais necessarios (ndo fornecidos): aparelho
Reflotron; Reflotron Pipette e pontas para a pipeta ou pipeta
capilar, controlos, equipamento laboratorial habitual para efec-
tuar a colheita de sangue.

Antes de efectuar o teste, leia atentamente o manual de instru-
¢oes do Reflotron para se familiarizar com o aparelho.

Ligue o aparelho.

Quando aparecer “PRONTO” no visor, retire uma tira reactiva
do tubo.

Feche imediatamente o tubo com a tampa contendo
exsicante.

Utilize apenas tiras reactivas retiradas directamente do tubo.
Retire a banda protectora da zona reactiva (a) tendo atengéo
para nao dobrar a tira.

Utilizando a pipeta Reflotron, recolha o material de amostra
evitando a inclus&o de ar, e aplique uma gota no centro da zona
vermelha (xx), sem que a ponta da pipeta toque na zona de

aplicagao (b); volume de amostra necessario para aplicagdo
30 pl (veja a figura).

Apds 15 segundos aproximadamente, abra a tampa (se nédo
estiver ja aberta), coloque a tira na guia e introduza-a horizon-
talmente no aparelho até ouvir um clic (c). Feche a tampa.

O aparecimento de “TG” no visor confirma que a leitura do cédigo
magnético especifico do teste foi correctamente lido pelo aparelho.
O tempo é indicado em segundos, até surgir o resultado. A concen-
tragéo de triglicéridos ¢ calculada automaticamente através das
leituras efectuadas usando factores de fungao ou conversao que
sao introduzidos no aparelho através da tira magnética, existente
no verso de cada tira reactiva. A concentragédo de triglicéridos
é expressa em mg/dl ou mmol/l dependendo da selecgéo de
unidades (CON ou SlI).

Retire do Reflotron a tira reactiva usada e deite fora de acordo
com o procedimento do seu laboratério.

Intervalos de referéncia®’

<200 mg/dl ou 2,30 mmol/l.

Factor de conversao: mg/dl x 0,0114 = mmol/l.

A definigao de hipertrigliceridémia é problematica pois as con-
centragdes excedem bastante o intervalo de referéncia, mesmo
com um grupo de individuos saudaveis e devido as grandes
flutuagdes fisiologicas®.

Cada laboratdrio devera verificar se os intervalos de referéncia
sao apropriados aos seus grupos de doentes, e devera estabe-
lecer os seus proprios intervalos de referéncia se for necessario.
Para fins de diagndstico, os resultados de acido urico deverdo
ser sempre avaliados juntamente com o histdrico, exame clinico
e resultados de outros exames e testes efectuados.

Intervalo de medigéo e diluigio?

Intervalo de medigéo: 70 — 600 mg/dl ou 0,80 — 6,86 mmol/I.
Se o valor de triglicéridos medido for superior ao intervalo de
medicéo do Reflotron Triglycerides (indicado por > na frente do
resultado visualizado), a amostra de soro ou plasma pode ser
diluida com solucéo salina fisiolégica numa medida de 1+1. A
verdadeira concentragdo de triglicéridos C pode ser calculada
a partir da concentragéo de triglicéridos visualizada C;, usando
a seguinte formula: C=2 x Cy;.

Controlo de Qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Reflotron Precinorm
U ou o Reflotron Check para obedecer os requisitos de cada
laboratério ou para obedecer aos regulamentos. Os resultados
devem estar dentro dos intervalos prescritos. Cada laboratério
deve especificar as medidas correctivas a serem aplicadas no
caso de os valores se encontrarem fora do intervalo.

Caracteristicas do funcionamento®

Os dados do Reflotron Triglycerides foram determinados numa
série de testes. A maioria dos dados do teste encontraram-se
dentro dos intervalos indicados.

Repetitividade (impreciséo entre-séries):

CV (coeficiente de variagéo) 3,0% no intervalo normal, 1,9% no
intervalo patoldgico; material de amostra: soro.
Reprodutividade (imprecisédo entre-dias):

CV 2,3% no intervalo normal, 2,6% no intervalo patolégico;
material de amostra: soro de controlo.

Exactiddo (métodos de comparagdo; mg/dl; equagdes de regres-
séo, amostras n, coeficiente de correlaggo r): y=0,987 x +0,03 e
1,010 x +0,02, respectivamente, (n = 73-100; r = 0,994; materiais

de amostra: soro, sangue com EDTA, plasma com EDTA; método
de referéncia x: Método Triglyceride, da Roche Diagnostics).

Para obter uma explicagdo dos simbolos utilizados e uma lista de
referéncias, consulte a parte final deste folheto informativo.

Ultima actualizagao: 03/2004

Distribuido por:

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
P-2700 Amadora

Servigo:

Roche Sistemas de Diagndsticos, Lda.
Rua da Barruncheira, 6 - Carnaxide
P-2795-955 Linda-a-Velha

Aigbviic ékdoan. 2ric H.ITA. xpnoiuoroigita
Eexwpiaré US-évrurro odnyiwv xpnong.

Xprion ) )
Aokiuaaia yia Tov ToooTIKG TTPOCdI0PITHO
TwV TPIYAUKEPIGIWV OTO aiua, atov 0pd 1 aTo
mAdoua ue Tov avaiurn Reflotron.

Suokeuaoio
2uokevaaia Twv 30 GOKILATTIKWY TAIVIWVY,
REF 10745049

KAivikd oToixeia

Ta TpiyAukepidia €ival E0TEPEG TNG YAUKEPOANG e Tpia Aimmapd ogéa
paKpdg aAuaidag. Ta TpiyAukepidia TTpocAapBdvovtal katd éva Pépog
JE TNV TPOPH, VW KaTA £val GAO LEPOG ouvTiBevTal aTo ATTap.

H ouykévtpwan Twv TpIyAUKePIBiwY TTPoadiopideTal yia TV Eykaipn
atrokGAuyn Tou Kivduvou aBnpookAfpuvang, yia TNV Tagivounon
piag  utrepAIToTTpwTEivaIpiag kal yia TV TrapakoAouBnon
UTTONTTIdQIMIKAG DIGITNTIKAG 1} UPUAKEUTIKAG BepaTreiag.

Apx1j Tng Sokipaaoiag’

MeTd tnv TOTTOBETNON TOU OTN GOKIMACTIKY Talvia, To deiypa
péel yéoa otn {wvn avtidpaong (edv xpnolpoTolgiTal aiua,
apxIKé amoxwpidovTal Ta epubpd aipoa@aipia até 1o TAGoHA).
Ta TpiyAukepidia dlaoTrwvTal Ye pia evUUIKA avTidpaon.
ouvéxela, Jia akohouBia diagopwv avTidpdoewy odnyei aTo
oxnHatiopé H,0,. Auté ogeidwver évav ofeidoavaywyikd deikm
€ pIa PTTAE XPWOTIKA, pia avtidpaan Tou KataAleTal atd 1o
€vQupo utrepogeIdaon:

TpIyAukepidia + 3 H,0 _torepaon, yAukepoAn + 3 RCOOH

VAUKEDGAY + ATP KIVGon TnG YAUKEPOANG

3-QWoQOpPIKA
yAukepOAn + ADP
ogeiddon g
3-pwopopikn yAUKepOAn + O, QwOgopikiig yAUKepONG
Qwoopikr dludpoguaketovn + H,0,

H,0, + deikTng —)UWEPOE'EIBGUH XpwaTikr + H,0

H mrapaydpevn xpwoTikA YeTpdral oTa 642 nm o€ Beppokpacia
37°C Kal n ouyKEVTpwaOn Twv TPIYAUKEPISIWY (TO aTToTéAETUO
G pETPNONG) epgavietal atnv 088vn petd amd Tepimou 180
deutepdAerTa e mg/dl f mmolll, avaAdywg pe T pUBuIon Tou avaAuTh.
ZUOTaTIKG aVa TaIvia: E0TEPATN (LIKPOOPYAVIOUOI avaauvd) >
0,36 U, kivaon tng yAukepoAng (Bac. Stearothermophilus)
>0,86 U, 0&e1idaon g puopopikAg YAUKEPOANG (LIkpoopyaviauol
avaouvd) > 0,07 U, umepoteiddon (horseradish) > 0,50 U, ATP
48,96 pg; d1udpoxAwpikh 4-(4-01ueBUAUIVO-QAIVUA)-5-peBUA-
2-(3,5-01ueB0gU-4-udpouPaIVUA)-ILIdadoAn (deiktng) 36,72 g,
puBIOTIKG DidAUA.

Mpoeidotoinoeig kal TPOoPUAGEEIg

Mo in vitro SiayvwaTikr Xprion. Thpeite Tig ouvABeIg TTPOQUAEEIG TTou
TIpETel va AapBavovTal Katd To XEIPIOPO Twv avTIdPacTpiwy 01O
€PYOOTPIO.

AiatApnon kai didpkeia wng

O1 Taivieg dlatnpolvtal og Beppokpaaia améd +2°C €wg +30°C.
Yo TG OUVORKeG QUTEG OI BOKINAOTIKEG TaIVIEG UTTOPOUV va
XpnoipotoinBouv péxpi TNV nuepounvia Afgng Tou avaypageTal
07N ouoKeuaaia | oTo owAnvapio. KEBe gopd TTou aaipeiTe pia
OOKIMOOTIKA Tavia, Ba TTPETTEI APEOWG PETG Ve KAEIVETE KOAG pE TO
TIWUa 10 cwANVApIo, diIdTI N kBTN aTn KOV, TV Uypacia K.A.TT.
UTTOPEI VO aXPNOTEUOE! TIG DOKIUAOTIKEG TAIVIEG.

AQn Kai XEIPIOPOG Tou SeiypaTog??

MropoUv va xpnoipgotoinBoulv: Tpixoeldikd aipa, TARPES aiua
An@Bév o€ SOKINAOTIKG CWANVAPIO XWPIG AVTITTNKTIKO A 0pdg
autou, aipa i TAGoua napiviopévo i pe EDTA.

To mpoo@aTo TPIXOEIBIKO 1 PAEBIKO aiya Ba Tpémel va
XPNOIMOTIOIEITAI AUETWG PETA TN AYn TOu.

To nmrapiviopévo aipa 1 To aiga pe EDTA mou Slatnpeital o€
KAEIOTO GwANnVApIo Ba TTPETTEl va XpnoloTToinBei péoa o€ 8 WPEG.
Metd v kaBi{non TwV KUTTOPIKWY OTOIKEIWV TO UTTEPKEINEVO
TAdopa, epboov To deiyua Sev £XEl avaKIVNOEL.

Av xpnaoiyotoinBolv owAnvdpia piag Xprong 1 TPIXOEIDIKES
TITTETEG, TTPETTEI VA TNPNBOUV Ta OTOIXEID OTABEPOTNTAG TTOU divEl
0 KATOOKEUAOTAG.

0O opdg kai To nmapivioyévo | pe EDTA mAdopa Tou
dlatnpoUvTal o€ KAEIOTd owAnvdpia Trapapévouv otabepd yia 8
wpeg aToug +20°C €wg +25°C kal yia 24 wpeg oToug +4°C €wg +
8°C. Mnv katayuyxete Ta Oeiypara.

Mapatnphoeig:

TEPIOPIOHOI TNG HEBOBOU - aAAnAemIdpdogig24S

H «pdAuvany Tou e€oTTAIopoU pe ATt (e0Tépeg TNG YAUKEPOANG) 1)
pE YAUKEPOAN, OTTWG Kai n TTapoudia EAGXIOTWY TTOCOTATWY aTTd
KPEPEG 1} oaTouvIa yia T XEPIO TIOU TTEPIEXOUV YAUKEPOAN, 0dnyei
0TN Ayn TTAAoUOTIKG uwnAwv TIHWV. Ma 10 Adyo auTo, pnv ayyidere
v TepIoXN NG avTidpaong fi Ta tips TG TTETag pe Ta SAKTUAGL
H Umapgn augnuévwv TooOTATWY aTTd TIG TTAPAKATW OUCIES
evOEXETAI va OONYNHOEI OE WEIWHEVEG TIUEG TPIYAUKEPIDIWV:
ahogavBivn, aokopPikd o0&, a-peBuAvtoTa, yevTIOKG 0EU,
VITPOPOUPAVTOIVN, SITTUPBVN, OEUTETPAKUKAIVI.

Dev dlomoTwbnke €midpacn Twv TapakdTw TapayovIwy oTa
amoteAéopara, EVTOG ToU EUPOUG OUYKEVTPWOEWY TTOU EAEYXBNKE
(KpITAPIO: N VEX TIUA va unv oTrokAivel TTEpIoa6Tepo amd + 10 %
NG APXIKAG TIUAG): TINEG AIMATOKPITN £wg Kal 55%, aipbAuon Ewg
1%, hmmaupia kar 33 GAAa @épuaka TTou doKIpGoTNKav

BaBpovounon

H kapmUAn TnG ouvapTtnang Tou Reflotron Triglycerides yia
PETATPOTTA TWV TIHWV aVAKAQONG O€ GUYKEVTPWOEIG KaBopileTal
yia kGBe TrapTida Taviwy pe T BorBeia TG pebddou Triglyceride
(GPO-PAP) 1ng Roche Diagnostics. Ta dedopéva petagpepovTal
auTéuaTa OTOV AVOAUTA KATG TNV €KTEAETN TNG SOKIPAGIOG.

EkTéAeon Tng Sokipaoiog

EkTdG amd TIg TaIViEg, eival avaykaio Kal Ta €§AG EMITTAEOV UAIKG
(dev mapéxovtal): Avalutrg Reflotron, miméteg Reflotron Pipette kai
tips TITTETWV 1} TPIXOEIBIKEG TIITTETEG, UNIKG YIO JETPROEIG EAEYXOU
OowaTAg Asiroupyiag kai 0 auvABNg EpyaaTNPIaKGS EGOTTAICHGG TTOU
aTaiteital yia T Aqyn aiparog.

Mpiv amé v ekTéAeon Tng pétpnong, dlafdoTe TIG odnyieg
xpnong tou avaAuth Reflotron kai e§oikeiwBeite pe Tn Aeimoupyia
TOU UNXavAPaTog.

©éoTe Tov avaAuTr o€ Aeiroupyia.

Otav otnv 006vn Tou avaAuth eppaviodei n évdeitn “READY”,
ByaATe pia dokIPaaTIKA TaIvia oTrd T0 wAnvapIo.

Apéowg PeTd KAEioTE Ko TAAI TO GWANVAPIO PE TO TTWHA, TO
OTT0i0 TrEPIEXEI HIA ATTOSNPAVTIKI OUGTia.

AQQIPETTE TO TIPOCTATEUTIKG €AACHA aTTO T DOKIPACTIKA Talvia
(a), TpooEXOVTaG Va PNV T AUYioETE.

Mépre 1o deiypa, T.x. ue v mETa Reflotron Pipette, mpooéyovrag
va pn axnuatoBolv euoaAideg aépa, kal TOTTOBETAOTE TO aTaYSVa
— oTayova OTO KEVTPO TNG KOKKIVNG TTEPIOXAG TOTTOBETNANG TOU
aipaTog (XX), PEOVTICOVTAG VO UNV TNV OKOUUTIACETE HE TNV TITTETA
(b). O dykog Tou aipartog Tou Xpeiddetal va TotroBeTBei €ivar 30
(eite TV eIkdva).
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Méaoa oe 15 SeuTePONETTTAL KOl EVIW) TO KOTTGKI TOU LINYOVILIOTOG €ival AVOIKTO,
TOTTOBETrOTE TN SOKILOOTIKY TaIviar aTov 08nyo TG Kat wlnaTe Ty opilovTia
péxp! va aoahioer aTn Béan T (c). KA€ioTe To KaTTaki Tou avaAuTH.

(b) (c)
- 2]
/ - — =%

O avaAuTAg emRERAIWVEI TN CWOTH AVAYVWON TOU HayvNTIKOU
KWOIKA (OTNV KATW ETIQAVEIQ TNG TAIVIAG) TTOU AVTIOTOIXE
oTn ouykekpipévn dokipacia egpavifovrag atnv 08évn TV
évdeign “TG”. Ztnv 00dvn mpoBdAAovTal Ta deuTepOAETITA
TIOU OTTOPEVOUV PEXPI TNV EPPAVION TOU OTTOTEAEOMATOG.
H ouykévipwon Twv TpIyAuKEPIdiwy uTroAoyieTal atméd TIg
An@Beioeg peTpoeig autduarta, pe T BorBeia piag ouvapTnong
KOl OPIOUEVWY OUVTEAEGTWV UETATPOTTAG, OI OTTOIO0I JETAPEPOVTAI
oTOoV avaAUTA péow TNG HAYVNTIKAG TaIviag TTou BpiokeTal 010
KATW PEPOG KABE dOKIPAOTIKAG Talviag. H ouykévipwan Twv
TpIYAUKEPIBiwvY TTpoBdAAeTal o€ mg/dl A mmol/l, avéAoya pe To
€4V 0 avaAUTAG Xl pUBMIOTET va ep@avidel oUPBATIKEG HOVADES
1 povadeg Tou SiEBvoUg oUOTAPATOG.

AgaipéaTe TN xpnolyotroinuévn OOKIYAOTIKA Talvia atmd
Tov avaAutr) Reflotron kai amoppiwté T, akohoubwvTag T
Siadikaaia Tou TTpoBAETTETAI AT TO EPYACTAPIO OAG.

Tipég avagopdgs’

<200 mg/dl f} 2,30 mmol/l

ZuvTeAeoTAg peTatpotig: mg/dl x 0,0114 = mmol/l.

O oplop6g NG utrepTpIyAukepIdaipiag eival dUOKOAOG, apevog
eV BIGTI OI GUYKEVTPWOEIG EVOEXKETAI VO UTTEPBAiIVOUV TNUAVTIKG
T0 £0POG TIMWY AvVaPOPAG; aKOPA Kal O€ UyIR GTOpA, AQETEPOU
Be AOyW TWV PEYAAWY QUAIOAOYIKWV SIAKUPAVOEWVE.

Kdbe epyaoTrpio Ba TpéTel va eAEyxel KATG TTOOOV Ol TIHEG
avagopdg 10XU0UV Kal yia TIG OpadES TwV DIKWVY Tou aoBevwy
Kal, av v 10xUouV, va opiael TIG BIKEG TOU TIUEG avapopdg. la
d10yVWOTIKOUG OKOTTOUG T ATTOTEAETHOTA TWV TPIYAUKEPIDiWV
Ba TTpE el TTAVTA Va a§loAoyoUvTal € GUVAPTNON WE TO IOTOPIKS,
NV KAIVIK £€€Ta0N Kal Ta aTToTEAéTUATA GAAWY EPYOOTNPIAKWY
egeTdoewy Tou aoBevoug.

ElUpog pétpnong - apaiwoeig?

Eupog pétpnong: 70 — 600 mg/dl 0,80 -6,86 mmol/I.

Edv n petpnBeioa ouykévipwon TpiyAukepidiwy utepPaivel To
e0pog pétpnong Tou Reflotron Triglycerides (6Trwg utrodeikvieTal
até 10 oUBoAO > euTPOG aTTd TO ATTOTEAETUA), TOTE 0 OPOG 1
10 MAGOpPa PTTOPEi va apaiwBei ue pualohoyikd opd ag avaloyia
1+1. H mpayuartiki ouykévipwon TpiyAukepidiwv C ptropei va
utrohoyI0Te a6 ouykévTpwan Cy; He eQappoyn Tou TUTTOU:
C=2xCy.

"EAeyxog mo10TNTOG

AvaAoya pe TIG aTTQITACEIG TOU KABE epyaaTnpiou r TOug
10X00VTEG KavOVIOpOUG, yIa Tov €AEyX0 TTOIOTNTAG (OWOTAG
Aeitoupyiag), xpnoigomoiaTe 1o Reflotron Precinorm U rj 1o
Reflotron Check. Ta amoteAéopara mpétel va BpiokovTal péoa
oT0 KaBopIopévo eUpog TIHWY. KaBe epyaaTripio Ba Tpémel va
KaBopilel Ta S10pBwTIKA péTpa TTOU Ba TTPETTEl va An@Boly aTnV
TEPITITWON TTOU 01 TIPEG BpioKovTal EKTOG TOU kaBopiouévou
€0poug.

XapakTnpioTiKd AsiToupyiag®

Ta 6edopéva yia 1o Reflotron Triglycerides kaBopioTnkav o€
oelpd TOAAATTAWY peTpAoewy. Ta TepioodTepa dedOPEVA YIa
n dokiyacia BpEOnkav aTig EGAG TIPEG:

EmavaAnyiudinta (Repeatability- «avakpiBeia eviog aeipdsn,
within-series imprecision):

>M (ouvTeNeaTNG HETARANTOTNTOG) OTNV TTEPIOXT) GUTIOAOYIKMV
Tigwv 3,0%, otnv mepiox maBoloyikdv TiHwV 1,9%. YAikd
delypaTog: 0pog.

Avamopaywyipotnta (Reproducibility- «avokpiBeia oo pgpa oe
Lépa», day-to-day imprecision):

M oTtnv mepioxn QUOIONOYIKGV TIHGV 2,3%, GTNnV TepIoXH
TBOAOYIKGV TIHQV 2,6%. YNIKO DelypaTog: opoi eAEyxou.
AkpiBeia (20ykpion peBodwv. mmol/l. Eéiowoeis eubeiwv
eéaprioewg, n oeiyuara, ouvreAeotrs ouaxériongr):y = 0,987x
+0,0311,010x + 0,02, avrioToixa, (n =73-100, r =0,994. YAikd
deiypatog: opdg, aipa pe EDTA, mAdopa ue EDTA. MéBodog
avagopdg x: Triglyceride method, Roche Diagnostics).

2710 1€A0g auToU Tou évBeTou eviuTou Ba Bpeite Tig emeénynaeis
Twv xpnaoipormoloupévwy oupBoAwv kar évav kardAoyo
BiBAIoypagikwv avapopwy.

TeAeutaia evnuépwon: 03/2004

Diavopn amé:

Roche (Hellas) A.E.
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Wersja miedzynarodowa. W USA potrzebna jest
oddzielna wersja ulotki.

Zastosowanie
Test do oznaczania ilo$ciowego
trojglicerydow we krwi, surowicy lub
osoczu przy uzyciu aparatu Reflotron.

Postac¢ handlowa
Opakowanie 30 testéw paskowych,
REF 10745049

Aspekty kliniczne

Trojglicerydy sq estrami alkoholu tréjwodorotlenowego, glicerolu
i 3 dlugotancuchowych kwaséw ttuszczowych. Obecne w ustroju
tréjglicerydy pochodza czg$ciowo z pozywienia, czg$ciowo zas$
syntetyzowane sg w watrobie.

Oznaczanie trojglicerydéw stuzy do wczesnego wykrywania
ryzyka miazdzycy, klasyfikowania hiperlipoproteinemii oraz
monitorowania terapii dietg lub farmakoterapii, ktérych celem
jest obnizenie poziomu lipidow.

Zasada pomiaru’

Probka podana na test paskowy przeptywa do strefy reakcji
(w przypadku krwi — po oddzieleniu erytrocytéw od osocza).
Tréjglicerydy zostajg rozszczepione w reakcji enzymatyczne;j.
Nastepnie w réznych fazach reakcji powstaje H,0,. W reakcji
katalizowanej przez enzym peroksydaze nadtlenek wodoru
utlenia wskaznik redoks i powstaje barwnik niebieski:

- esteraza
tréjglicerydy + 3 H,0O ———— glicerol + 3 RCOOH

kinaza glicerolowa
il sttt

glicerol + ATP glicerolo-3-fosforan + ADP

oksydaza glicerolo-3-fosforanowa

glicerolo-3-fosforan + O,
fosforan dihydroksyacetonu + H,0,

POD )
H,0, + wskaznik ——> barwnik + H,0

Pomiar powstatego barwnika odbywa si¢ w temperaturze 37°C
przy uzyciu fali o dtugosci 642 nm, a stezenie trojglicerydéw jest
wys$wietlane po okoto 180 sekundach i wyrazone jest w mg/dl
lub w mmol/l, w zalezno$ci od ustawien aparatu.

Jeden test paskowy zawiera: esteraze (mikroorganizmy rec.):
> 0,36 U; kinaze glicerolowa (Bac.stearothermophilus) > 0,86
U; oksydaze glicerolo-3-fosforanowg (mikroorganizmy rec.)

> 0,07 U; POD (chrzan pospolity) > 0,50 U; ATP: 48,96 ug;
dwuchlorowodorek 4-(4-dietyloaminofenylo)-5-metylo-2-(3,5-
dimetoksy-4-hydroksyfenylo) imidazolu (wskaznik): 36,72 pg;
roztwor buforowy.

Uwagi i przestrogi

Diagnostyka in vitro. Nalezy stosowa¢ normalne $rodki
ostroznosci obowigzujace podczas pracy z odczynnikami
laboratoryjnymi.

Przechowywanie i okres trwatosci

Temperatura przechowywania: od +2°C do +30°C. Testow
przechowywanych w tych warunkach mozna uzywa¢ do
daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu lub pojemniku.
Po wyjeciu testu paskowego nalezy bezzwtocznie zamknaé
pojemnik, w przeciwnym razie pozostate testy paskowe moga
sta¢ sie niezdatne do uzytku wskutek zetknigcia z pytem,
wilgocia itp.

Pobieranie i przetwarzanie probek??

Krew kapilarna; krew petna pobrana do standardowych probéwek,
a takze uzyskana z niej surowica; krew heparynizowana lub
EDTA albo osocze heparynizowane lub EDTA.

Swieza krew kapilarna lub zylna nalezy zbada¢ natychmiast
po pobraniu.

Krew EDTA lub heparynizowana przechowywana w zamknigtych
pojemnikach nalezy zbada¢ w ciggu 8 godzin od pobrania.
Po straceniu sktadnikdw komérkowych mozna do badania
wykorzystac sklarowane osocze, pod warunkiem, ze probka nie
zostanie wstrza$nieta.

W razie stosowania jednorazowych pojemnikdw lub pipet
kapilarnych pokrytych $rodkiem przeciwkrzepliwym nalezy
przestrzegaé podanych przez producenta instrukcji dotyczacych
trwatosci.

Surowica i osocze EDTA lub heparynizowane przechowywane
w zamknietych pojemnikach maja trwatos¢ 8 godzin w
temperaturze od +20°C do +25°C, a 24 godzin w temperaturze
od +4°C do +8°C. Nie wolno zamraza¢ prébek.

Uwagi; ograniczenia metody - interferencje 245
Zanieczyszczenie sprzgtu ttuszczami (estrami glicerolu) lub
glicerolem powoduje zawyzenie wynikéw; podobnie $lady
kremoéw do rak i mydet zawierajacych glicerol (gliceryne). Z
tego powodu nie nalezy dotykaé palcami obszaru testowego na
pasku ani koricéwek pipety.

Nastepujace substancije, o ile wystgpuja w wysokich stezeniach,
moga zanizy¢ uzyskane wyniki: aloksantyna, kwas askorbinowy,
a-metyldopa, kwas gentyzynowy, nitrofurantoina, metamizol,
oksytetracyklina.

Ponizsze czynniki nie maja zadnego wptywu na wyniki w
nastepujacych zakresach zmierzonego stgzenia (kryterium:
odzysk w granicach +10% wartosci poczatkowej): hematokryt
do 55%, hemoliza do 1% , surowica lipemiczna oraz 33 inne
przetestowane leki.

Kalibracja

W przypadku testu Reflotron Triglycerides charakterystyka funkcji
stuzacej do przeliczania natgzenia $wiatta odbitego na stezenia
okreslana jest oddzielnie dla kazdej serii produkcyjnej metodq,
Triglyceride (GPO-PAP) firmy Roche Diagnostics. Dane sg
automatycznie programowane w aparacie podczas testow.

Procedura pomiaru

Niezbedne materiaty dodatkowe (niezawarte w opakowaniu):
aparat Reflotron, pipeta Reflotron Pipette z koncowkami lub
pipeta kapilarna, paski kontrolne oraz standardowe wyposazenie
laboratoryjne do pobierania krwi.

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z
instrukcja obstugi aparatu Reflotron.

Wiacz aparat.

Gdy na wys$wietlaczu pojawi sie komunikat ,READY”
(,GOTOWY?”), wyjmij test paskowy z pojemnika.

Pojemnik nalezy natychmiast zamkna¢ korkiem suszacym.
Rozpakuj pasek (a) uwazajac, aby go nie zgia¢.

Unikajac babelkéw powietrza, wciggnij badang probke do pipety,
na przyktad pipety Reflotron Pipette. Nastepnie, nie dotykajac
paska koncowka pipety (b), nanie$ na $rodek czerwonego
obszaru (xx) krople probki o objetosci 30 pl (patrz ilustracja).
Otworz pokrywe lub klapke, w ciggu 15 sekund umies¢ test
paskowy w prowadnicy i wsuh go poziomo na miejsce (c).
Zamknij pokrywe lub klapke.

Na wy$wietlaczu pojawi sie komunikat TG potwierdzajacy, ze
aparat prawidtowo odczytat kod magnetyczny testu paskowego.
Na ekranie odliczana jest réwniez liczba sekund pozostata do
wysSwietlenia wyniku. Stezenie tréjglicerydow obliczane jest
automatycznie na podstawie odczytéw oraz charakterystyki
funkcjii mnoznikdw przeliczeniowych wprowadzonych do aparatu
za pomoca paska magnetycznego umieszczonego na spodniej
stronie kazdego testu paskowego. Stezenie trojglicerydow
podawane jest w mg/dl lub w mmol/l, w zaleznosci od tego,
czy w aparacie ustawiono wy$wietlanie wynikéw w jednostkach
konwencjonalnych, czy w jednostkach uktadu SI.

Po zakonczeniu pomiaru test paskowy nalezy wyja¢ z aparatu
Reflotron i utylizowa¢ go zgodnie z procedurg obowigzujacq w
danym laboratorium.

Zakresy referencyjne®’

<200 mg/dl lub 2,30 mmol/I.

Mnoznik przeliczeniowy: mg/dl x 0,0114 = mmol/l.

Okreslenie hipertriglicerydemii jest trudne, gdyz nawet w
grupie os6b zdrowych stezenia trojglicerydéw moga znacznie
przekracza¢ zakres referencyjny, a takze obserwuje sie ich
znaczne fizjologiczne fluktuacje®.

Kazde laboratorium powinno sprawdzi¢, czy podane zakresy
referencyjne sq whasciwe dla badanej grupy pacjentéw, a w
razie konieczno$ci wyznaczy¢ wtasne zakresy referencyjne.
Dla celéw diagnostycznych wartosci stgzenia trojglicerydow
nalezy zawsze interpretowac z uwzglednieniem historii choroby,
badan klinicznych oraz wynikéw innych przeprowadzonych badan
i testow.

Zakres pomiarowy i rozcienczanie probek?

Zakres pomiarowy: 70 — 600 mg/dl lub 0,80 — 6,86 mmol/l.
Jezeli zmierzone stezenie trojgliceryddw przekracza zakres
pomiarowy testu Reflotron Triglycerides (co wskazuje symbol
> przed wyswietlonym wynikiem), surowice i osocze mozna
rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1 + 1. Rzeczywiste
stezenie trojglicerydéw w badanej prébce, C, mozna obliczy¢
na podstawie zmierzonej warto$ci stgzenia trojglicerydow, Cy;,
stosujac nastepujacy wzor: C =2 x Cy.

Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci stosuje sie paski kontrolne Reflotron
Precinorm U lub Reflotron Check, stosownie do indywidualnych
wymogdw danego laboratorium lub regulacji prawnych. Wyniki
muszg sie miesci¢ w podanych granicach. Kazde laboratorium
musi okresli¢ $rodki zaradcze stosowane w sytuaciji, gdy wyniki
nie mieszcza si¢ w dopuszczonym zakresie.

Charakterystyka testu’

Dane dotyczace testu Reflotron Triglycerides zostaty ustalone w
serii pomiaréw. Wigkszo$¢ pomiaréw miescita sig¢ w podanych
zakresach.

Powtarzalnos¢ (odchylenia w serii):

CV (wspdtczynnik zmiennosci) 3,0% w zakresie normalnym,
1,9% w zakresie patologicznym; materiat probki: surowica.
Odtwarzalno$¢ (odchylenia z dnia na dzien):

CV 2,3% w zakresie normalnym, 2,6% w zakresie patologicznym;
materiat probki: surowica kontrolna.

Doktadnos$¢ (poréwnanie metod; mmol/l; réwnania regresji;
n prébek, wspétczynnik korelacji r): odpowiednio y = 0,987 x
+0,03i 1,010 x +0,02, (n = 73-100; r = 0,994; materiaty prébek:
surowica, krew EDTA, osocze EDTA; metoda odniesienia x:
metoda Triglyceride firmy Roche Diagnostics).

Objasnienia symboli i spis literatury znajdujg sie na koncu
niniejszej ulotki.

Ostatnia aktualizacja ulotki: 03/2004

Dystrybucja:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. o.

ul. Okopowa 58/72
01-042 Warszawa

Uluslararasi versiyondur. Amerika'da kullanilan
prospektisler farklidir.

Kullanim Alani

Kan, serum ya da plazmadaki trigliserid
miktarinin Reflotron ile saptanma testi.

Sunum Sekli
30'luk test gubuklari paketi,
REF 10745049

Klinik 6zellikler

Trigliseridler 3 uzun zincirli ya§ asitleri ile trihidrik alkol
gliserolinden olusan esterlerdir. Kismen glnlik besinlerle alinir
ve kismen de karacigerde sentezlenirler.

Trigliseridler, ateroskleroz riskinin erken teshis edilmesi, hiperlipo-
proteneminin siniflandiriimasi ve diet tedavisi ve ilag tedavisi ile
lipid seviyelerinin asadiya ¢ekilmesinin izlenmesi icin saptanr.

Test prensibi’

Test gubuguna uygulanmasinin ardindan, kandaki eritrositlerin
plazmadan ayrilmasi ile 6rnek, tepkime bolgesine akar.
Trigliseridler bir enzim tepkimesinde ayrisirlar. O anda degisik
tepkime asamalari H,0,'nin olusumuna yol acar. Bu olusum,
enzim peroksidazi tarafindan katalizlenen bir tepkimeda bir
redoks gostergesini mavi boyar maddeye oksitler:

o esteraz
trigliseridler + 3 H,0 —————— gliserol + 3 RCOOH

. gliserol kinaz |
gliserol + ATP ———  gliserol-3-fosfat + AD

gliserol fosfat oksidaz .
—— > dihidroksiaseton

fosfat+ H,0,

gliserol-3-fosfat + O,

. .. POD
H,0, + indikatér ———— boya + H,0

Olusan boya 37°C sicaklikta 642 nm olarak 6l¢lur ve aletin
nasil ayarlandigina bagh olarak, trigliserid konsantrasyonu
yaklasik 180 saniye sonra mg/dl ya da mmol/l esasina gore
ekranda gortintilenir.

Testteki bilesenler: esteraz (mikroorganizmalar rec.) > 0,36 U;
gliserol kinaz (Bac stearothermorphilus) > 0,86 U; gliserol fosfat
oksidaz (mikroorganizmalar rec.) > 0,07 U; POD (yaban turpu) >
0,50 U; ATP: 48,96 pg; 4-(4-dimetilaminofenil)-5-metil-2-(3,5-
di-tert-bitil-4-hidroksifenil)-imidazol dihidroklorir (indikator):
36,72 ug; tampon ¢ozelti.

Onlemler ve uyarilar
In vitro tanisal kullanim igin. Laboratuar ayiraclarini kullanirken
litfen genel 6nlemleri izleyin.

Muhafaza ve raf omrii

+2°C ile +30°C arasindaki sicakliklarda muhafaza edin. Bu kosullar
altinda test gubuklari, paket veya kutu (izerinde yazili olan son
kullanim tarihine kadar kullanilabilir. Bir test gubugunu gikardiktan
sonra kutusunu hemen kapatin; aksi takdirde, toz, nem, v.b. test
cubuklarinin kullaniimaz hale gelmelerine sebep olabilir.

Ornek alma ve iglem?3

Kilcal damardan alinan kan; standart rnek alma tiiplerine alinmig
tam kan, bundan hazirlanan serum; heparinli veya EDTA'lI kan
veya heparinli veya EDTA'lI plazma.

Taze kilcal veya vendz kani aldiktan hemen sonra kullanin.
Kapali tuplerin igerisinde tutulan EDTA’h veya heparinli kan 8
saat igerisinde kullaniimalidir. Hiicresel bilesenlerin gokelmesinden
sonra, numunenin calkalanmamasina 6zen gosterilmisse, Ustte
yiizen plazma kullanilabilir.

Eger kaplanmis tek kullanimlik tlipleri veya kilcal pipetleri
kullaniyorsaniz, litfen Uretici firmanin vermis oldugu stabilite
verilerini gdzden gegirin.

Kapali tupler i¢inde tutulan serum ve EDTA’ll veya heparinli
plazma, +20°C ile +25°C arasinda 8 saat boyunca ve +4°C
ile +8°C arasinda 24 saat boyunca stabil kalir. Numuneleri
dondurucuya koymayin.

Notlar; prosediir sinirlamalari — miidahaleler'?

Ekipmana gok az miktarlarda gliserol iceren el kremleri ve sabunlar
ya da yag (gliserol esterler) veya gliserol bulagmasi dogru olmayan
yapay yuksek sonuglar verir. Bu nedenle, test alanina ya da pipet
uclarina parmaklarinizia dokunmayin.

Asagidaki maddelerin yiiksek konsantrasyonlarda olmasi diisiik
trigliserid degerlerine yol acabilir: aloksantin, askorbik asit, a-
metildopa, gentisik asit, nitrofurantoin, dipiron, oksitetrasiklin.
Asagida belirtilenlerin, test edilen konsantrasyon araliklarindaki
sonuglar izerinde herhangi bir etkisi yoktur (kriter: + %10 baseline
degerinin elde edilmesi): %55e kadar hematokrit, %1'e kadar
hemolizis, lipemi ve test edilen diger 33 ilag daha.

Kalibrasyon

Konsantrasyon degerlerini etkinliklere déniistiren Reflotron Trigly-
cerides’in fonksiyon egrisi, her bir parti igin Roche Diagnostics'den
temin edilen Triglyceride (GPO-PAP) yontemi kullanilarak tanimlanir.
Veriler, test sirasinda otomatik olarak cihaza programlanir.

Test prosediirii

Gereken ek malzemeler (cihazla birlikte veriimemistir): Reflotron
cihaz; Reflotron Pipette ve pipet uglari veya kilcal pipet, karsilastirma
standartlari, kan 6rnedi almaya yonelik, alisilagelmis laboratuar
ekipmanlari.

Bir testi yapmadan 6nce, liitfen Reflotron el kitabini okuyun ve
cihazin kullanimina asina oldugunuzdan emin olun.

Cihazi agin.

Ekranda “READY” (HAZIR) ibaresi goriinlince, kutudan bir test
cubugunu ¢ikarin.

Kutudaki nem aliciyr hemen yerine koyunuz

Cubugdu (a) egmemeye dikkat ederek ambalajindan gikarin.
Reflotron Pipette kullanarak, érnegi pipette cekin (kabarcik
olmamasina 6zen gdsterin) ve kirmizi uygulama alaninin (xx)
ortasina 6rnekten istenen miktarda, yani bir damla damlatin- bunu
yaparken pipet ucunun (b) uygulama alanina degmemesine dikkat
edin. 30 pl (resme bakin).

Sirgulu kapagi agarak 15 saniye icinde test cubugunu kilavuzun
lizerine koyun ve kapak yerine oturuncaya kadar yatay olarak
kaydirin (c). Strgilii kapad kapatin.

(c)

Cihaz ekranina, cihazin teste 6zel manyetik kodu dogru
okudugunu gosteren “TG” ibaresi gelir. Sonucun gésterilmesi
icin kalan sire, saniye olarak ekrana gelir. Triglyceride
konsantrasyonu, her test cubugunun alt tarafinda bulunan
manyetik serit araciligiyla cihaza girilen dontstirme faktorleri
ve bir fonksiyon kullanilarak alinan veri degerleri sayesinde
otomatik olarak hesaplanir. Trigliserid konsantrasyonu, cihazin
konvansiyonel ya da Sl birimlerinden hangisinin gésterilecegi
ayarina bagli olarak mg/dl veya mmol/l olarak ekrana gelir.
Kullanilmig test gubugunu Reflotron’dan gikarin ve laboratuar
prosedirinizin gerektirdigi sekilde atin.

Referans araliklar57

<200 mg/dl veya < 2,30 mmol/I.

Dénustirme faktori: mg/dl x 0,0114 = mmol/l.
Hipertrigliserideminin tanimlanmasi, konsantrasyonlarin saglhk
konulari grubu iginde bile referans araligini oldukga gegebildiginden
ve genis fizyolojik dalgalanmalar® nedeniyle problemlidir.
Referans araliklarinin kendi hastalarina uygun olup olmadigini
kontrol etmek ve gerekirse kendi referans araliklarini tespit
etmek her laboratuarin kendi sorumlulugundadir. Tanisal
amagli trigliserid sonuglari daima hasta 6ykus, klinik muayene
ve yapilmis olan diger muayenelerin ve testlerin sonuglariyla
birlikte degerlendiriimelidir.

(_?Igme araligi ve seyreltme?

Olgme araligi: 70 -600 mg/dl veya 0,80 -6,86 mmol/l.

Olgillen trigliserid konsantrasyonu Reflotron Triglycerides 6lgiim
araliginin tizerindeyse (sonucun dniinde > isareti ile gosterilir),
s6z konusu serum ya da plazma 6rnegi, serum fizyolojik ile 1 + 1
oraninda seyreltilebilir. Gergek trigliserid konsantrasyonu degeri
C, asagidaki formil kullanilarak élglen trigliserid konsantrasyonu
Cseyden hesaplanabilir: C=2-Cg, .

Kalite kontrol

Laboratuarin kendi gerekliliklerini karsilamak veya yasal
diizenlemelere uygunluk saglamak agisindan, kalite kontrolde
Reflotron Precinorm U ya da Reflotron Check kullanin. Sonuglar
daha 6nce belirtilen araliklarda olmalidir. Her laboratuar, degerin
aralik digina tagmasi halinde uygulanacak duzeltici énlemlerini
belirlemelidir.

Performs 6zellikleri?

Reflotron Triglycerides verileri bir dizi test ile saptanmistir.
Testlerde elde edilen verilerin blyuk bir kismi verilen araliklar
icerisinde yer almistir.

Tekrarlanabilirlik (test dizilerinin g6z ardi edilebilir araliklar
igerisinde):

VK (varyasyon katsayisi) normal aralikta % 3,0, patolojik aralikta
%1,9; 6rnek madde: serum.

Cogdaltilabilirlik (test dizilerinin glinden giine dedisen géz ardi
edilebilir araliklari igerisinde):

VK normal aralikta %2,3; patolojik aralikta %2,6; 6rnek madde:
kontrol serumlari.

Dogruluk (metotlarin karsilastiriimasi, mmol/l, regresyon
denklemleri, n érnekleri, korelasyon katsayisi r): y = 0,987 x
+0,03 ve 1,010 x +0,02, sirasiyla, (n = 73-100; r = 0,994; 6rnek
maddeler: serum, EDTA'li kan, EDTA'li plazma, referans metodu
x: Triglyceride metodu, Roche Diagnostics).

Kullanilan simgelerin agiklamasi ve referans listesi igin litfen
bu ekin sonuna bakin.
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