Infinity™
Flytande Stabil Triglyceridreagens

PRODUKTDATA

Stabilitet : Till sista férbrukningsdag vid 2-8°C
Linjart omrade : Upp till 10 mmol/l (885 mg/dl)

Typ av prov : Serum eller plasma

Metod : Slutpunkt

Reagensberedning

Levereras fardig att anvénda.

_ Bemyndiga Representant

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN

,ﬂ’ Temperaturbegrénsning

Avsedd for diagnostik in vitro & Anvand fore/Sista forbrukningsdag
Satskod/partinummer

P A VARNING. Las bruksanvisningen.
Katalognummer
Las Bruksanvisningen N Tillverkad Av

ANVANDNINGSOMRADE
Det hér reagenset ar avsett for in vitro diagnostik vid kvantitativ bestdmning av
triglycerider i humant serum eller plasma.

KLINISK SIGNIFIKANS

Triglycerider &r en grupp av lipider som absorberas fran fédan och produceras
endogent fran kolhydrater. Bestdmning av triglycerider ar viktigt vid diagnos och
kontroll av hyperlipidemier. Dessa sjukdomar kan vara genetiska eller sekundara,
inklusive nefros, diabetes mellitus, och enoktrina stérningar. Férhéjda nivaer av
triglycerider har identifierats som riskfaktor fér aterosklerotid sjukdom.’

METODOLOGI
Det har reagenset baseras pa en metod fran Wako? samt férandringar av McGowan
et al® och Fossati et al.*

1. Triglycerider + H,O % Glycerol + Fria fettsyror

2. Glycerol + TP — 3K Kolest-4-en-3-on + ADP

3. Glycerol-3-fosfat + 0, —2r2 > DAP + 2H,0,

4. H,0,+4-AAP +35DHBS —O0 . DAP 4+ 2H,0

Triglycerider hydrolyseras enzymatiskt av lipas till fria fettsyror och glycerol.

2. Glycerol fosforyleras av adenosintrifosfat (ATP) med glycerolkinas (GK) och
bildar glycerol-3-fosfat och adenosindifosfat.

3. Glycerol-3-fosfat oxideras av dihydroxyacetonfosfat (DAP) och
glycerolfosfateoxidas och producerar véteperoxid (H,0,).

4. len fargreaktion av Trinder® -typ katalyserad av peroxidas, reagerar H,0, med

4-aminoantipyrin (4-AAP) och 3,5-diklor-2-hydroxybenzensulfonat (DHBS)

och bildar ett rott fargdmne. Fargdmnets absorbans &r proporionell mot

koncentrationen av triglycerider i provet.

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser Koncentration

ATP 2,5 mmol/l
Mg Acetat 2,5 mmol/l
4 — Aminoantipyrin 0,8 mmol/l
DHBS 1,0 mmol/l
GPO (mikrobiellt) > 3000U/1
Glycerolkinas (mikrobiellt) >100 U/I
Lipoproteinlipas > 2000 U/I
Peroxidas (pepparrot) > 300 U/
buffert 53 mmol/l

pH 6,7 £0,10at20°C

VARNING: Undvik fortaring. Undvik kontakt med hud och égon. Om néagot spills
ut, tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset innehaller natriumazid
som kan reagera med koppar- eller blyrér. Spola med rikligt med vatten nér det
halls ut. For ytterligare information, konsultera varuinformationsbladet for Infinity
Triglycerid Reagens.

REAGENSBEREDNING
Reagenset levereras fardigt att anvanda.

STABILITET OCH LAGRING

Nar det forvarars kylt vid 2-8°Ci férslutna lufttata behallare skyddade fran ljus ar
reagenset stabilt till utgdngsdatumet pa flaskan.

Tecken pa reagensférsamring:

. Grumlighet;

. Reagensabsorbans > 0,2 AU (1 cm stralgang, 520 nm); och/eller

. Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det féreskrivna omradet.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

Insamling: Blod for bestdmning av triglycerider bor tas efter en fasta pa 10-14
timmar." Eftersom variation vid bestamning av triglycerider beror p& bade analytisk
och biologisk variation, bér 3 prov tagna med atminstone 1 veckas mellanrum testas
innan slutgiltiga beslut om behandling fattas.®

Serum: Provrér for blodprover med glycerolsmorda korkar bér inte anvandas.’
Plasma: Hepraniserad plasma ar ett [ampligt prov.

Forvaring: Triglycerider ar stabila i 3 dagar vid 4°Coch flera veckor vid -20°G For
langre perioder bdr proven férvaras vid -70°G Férvaring vid rumstemperatur kan
orsaka att glycerol frigdrs fran fosfolipider med en skenbar dkning i triglycerider so
resultat, och rekommenderas darfér inte. Lipemiska prov, om de har varit frusna,
kan behéva varmas till 37 °Coch blandas kraftigt fére anvéndning.!

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

. En analysator for klinisk kemi som ar kapabel att bibehalla konstant temperature
(37°Q och som kan méata absorbans mellan 500 och 550nm.

. Férbrukningsmaterial som behévs till analysatorn, t.ex. provkoppar.

+  Normala och abnormala kontrollmaterial.

«  «Kalibrator eller en I&amplig vattenbaserad triglycerid standard.

ANALYSPROCEDUR
Foéljande systemparametrar rekommenderas. Individuella instrumentapplikationer
kan erhallas vid forfragan fran tekniska supportgruppen.

SYSTEMPARAMTRAR
Temperatur 37°C

Primér vaglangd 500 nm (500nm-550 nm)
Sekundar vaglangd 660 nm (600 - 660 nm)

Typ av analys Slutpunkt
Riktning Okning
Prov : Reagensférhallande 1:100

t.ex.: Provvolym 3ul

Reagensvolym 300 pl

Inkubationstid 300 sekunder
Blankreagensgréans Lag 0,0 AU
(500nm, 1 cm stralgang) Hoég 0,2 AU
Linjaritet 10 mmol/l (885 mg/dl)

Analytisk kanslighet
(500nm, 1 cm stralgang)

0,158 AAbs per mmol/l
0,002 AAbs per mg/dl

BERAKNINGAR
Resultaten beréknas, vanligen automatiskt av instrumentet, enligt féljande:

Absorbans hos okand

Kol | = Kalibreri a
olesterol Absorbans hos x Kalibreringstandardens varde
kalibreringsstandard
Exempel:
Absorbans hos kalibreringsstandard = 0,164
Absorbans hos okand = 0,113
Kalibreringstandardens vérde = 2,9 mmol/l (257 mg/dl)
' ! 0,113 _
Triglycerid = 0.164 x 2,9 = 2,0 mmol/l
. . 0,113 _
Triglycerid = 0.164 x 257 = 177 mg/d|




OBSERVERA

1. Prov med kolesterovarden 6ver 10 mmol/l (885 mg/dl) bér spaddas ut och omanalyseras.
Multiplicera resultatet med utspadningsfaktorn.

2. Fargreaktionen ar stabil i atminstone 10 minuter vid 37°C

3. Fargutvecklingen &r stabil i 30 minuter.

4. Enhetsomvandling: mmol/l x 88,5 = mg/dI

KALIBRERING'"’

Kalibrering kravs. En vattenbaserad standard eller serumbaserad kalibrator, med ett tillskrivet

vérde som kan sparas till en primar standard (t. ex NIST eller IRMM) rekommenderas.

Vattenbaserade glycerolstandarder kan anvéndas, men glycerol kan endast anvandas som

primér standard for indikatorsystemet, eftersom det inte deltar i det férsta reaktionssteget.

En serumbaserad kalibrator, med ett varde i narheten av 2,25 mmol/l (200 mg/dl)

rekommenderas.

Vad géller kalibreringsfrekvens p& automatiserade instrument hénvisas till

instrumenttillverkarens specifikationer. Men kalibreringsstabilitet &r beroende av

optimal instrumentprestanda och anvandningen av reagens som har lagrats enligt

rekommendationerna i stabilitets- och lagringsavsnitten i denna férpackningsbilaga.

Omkalibrering rekommenderas s& snart som nagot av féljande intraffar:

. Reagensets partinummer andras.

. Forebyggande underhall utférs eller nagon vésentlig komponent byts ut.

. Kontrollvérden har &ndrats eller ligger utanfor intervallet och en ny kontrollampull kan
inte ratta till problemet.

KVALITETSKONTROLL

For att sékerstalla adekvat kvalitetskontroll bdr, normala och abnormala kontrollprover kéras

pa samma satt som okénda prover:

*  Alespoo kazdych osm hodin, nebo podle pokynu laboratoge.

. Nér en ny reagensflaska tas i bruk.

. Efter att forebyggande underhall utférts eller en vasentlig komponent bytts ut.

*  Vid varje kalibrering.

Kontrollresultat som hamnar utanfér den 6vre eller nedre gransen for de faststallda omradena

tyder pa att analysen kan vara felaktig. Foljande korrigeringar rekommenderas i sddana

situationer:

. Upprepa analysen med samma kontrollprover.

. Om upprepade kontrollresultat ligger utanfor granserna, bered nya kontrollprover och
upprepa testet.

. Om resultaten fortfarande &r felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens och upprepa
sedan testet.

. Om resultaten fortfarande &r felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens och upprepa
sedan testet.

. Om resultaten fortfarande ar felaktiga, kontakta teknisk service eller den lokala
aterforsaljaren.

BEGRANSNINGAR

1. Glycerolkontaminering paverkar testet, vilket kan ge felklassificering av patientens
riskstatus som resultat. Till féljd av detta har the American Associations of Clinical
Chemistry utfardat en rad rekommendationer med avseende pa glycerolblankning som
aterfinns i Referens 1.

2. Studier for att bestdmma interferensnivan fran bilirubin (fri & konjugerad), hemoglobin
och askorbinsyra utférdes med hjélp av kommersiella interferenskontrolloproudukter.
Féljande resultat erhélls:
Hemoglobin: Ingen stérning fran hemoglobin upp till 1000 mg/dl.
Fritt Bilirubin: Ingen stérning fran fritt bilirubin upp till 58 umol/l (3,4 mg/dl).
Konjugerat Bilirubin: Ingen stérning fr&n konjugerat bilirubin upp till 51 pmol/I (3 mg/dl)
Askorbinsyra: Ingen interferens fran askorbinsyra upp till en niva av 2.0 mg/dl
(0.114 mmol/l).

3. For en mer utférlig beskrivning av faktorer som paverkar kolesteroltest se publikation

av Young.®
FORVANTADE VARDEN
Recommenderad (6nskvérd) Triglyceridniva fér vuxna:'
Man: 0,45 - 1,81 mmol/l 40 - 160 mg/dl
Kvinnor: 0,40 - 1,53 mmol/l 35 - 135 mg/dl

NIH konsenskonferensen® klassificerade hypertriglyceridemi i tvé kategorier.

Distinkt hypertriglyceridemi: Triglycerid > 5,6 mmol/l (>500 mg/dl)
Gréansvarde hypertriglyceridemi: Triglyceridvarde 2,8 - 5,6 mmol/l (250 - 500 mg/dl)
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PRESTANDA

Foéljande data erhélls genom att anvanda Infinity Flytande Stabil Triglyceridreagens
pa en automatiserad klinisk kemianalysator i gott skick. Anvéndare bor faststalla
produktprestanda fér den analysator de anvander.

ONOGGRANNHET

Inom kérning: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 15 15
Medelvarde (mmol/l / mg/dl) 1,11/98,3 1,86/164,7
SD, standardavv.(mmol/l / mg/dl) 0,02/1,77 0,02/1,77
CV, variationskoeff. (%) 2,07 1,25
Totalt: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 40 40
Medelvarde (mmol/l / mg/dl) 1,12/98,8 1,72/152,1
SD, standardavv.(mmol/l / mg/dl) 0,05/4,4 0,03/2,5
CV, variationskoeff. (%) 4,5 1,6

METODJAMFORELSE

Jamférande studier utférdes med en automatisk analysator for klinisk kemi med ett
liknande kommersiell triglyceridreagens som referens. Serumprover analyserades
parallelt och resultaten jamférdes genom minsta regression. Féljande statistik
erhélls:

Antal provpar 40

Intervall for provresultat 1,06 - 4,06 mmol/l (93,8 - 359,3 mg/dl)
Medelvéarde fér resultat med referensmetod 1,93 mmol/l (170,8 mg/dl)
Medelvérde for resultat med

Triglycerid Infinity 2,01 mmol/l (177,9 mg/dl)
gly

Lutningskoefficient 0,96

Skarningspunkt 0,22 mmol/l (19,5 mg/dl)
Korrelationskoefficient 0,995

LINJARITET

Nér det utférs enligt rekommendationerna ar testet linjart upp till 10 mmol/I
(885 mgy/dl).

ANALYTISK KANSLIGHET
Né&r analysen genomférs enligt rekommendationerna &r kénsligheten 0,158 AAbs
per mmol/l eller 0,002 AAbs per mg/dl (1 cm stralgang, 500 nm).
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REF Bestéllningsinformation
Katalog nr Konfiguration
2780-400H 4 x 100 mL (Hitachi)
TL22401 8x 100 mL (ILab 600)
TR22421/2780-250 2x 125mL
2780-500 2x 250 mL
7500-023A 4 x 500 mL
TY22401 4 x 50 mL (Hitachi)




