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Skirta tik in vitro diagnostikai.
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PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fermentinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti triglicerido kiekj zmogaus serume ir plazmoje ,Beckman Coulter®
AU analizatoriais.

OSR66118 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda -2

Triglicerido lygis matuojamas diagnozuojant ir gydant pacientus, sergancius Gminiu arba létiniu pankreatitu, cukriniu
diabetu, nefroze, ekstrahepatine tulzies lataky obstrukcija ir kitomis su lipidy metabolizmu susijusiomis ligomis arba
turin€ius jvairiy endokrininiy sutrikimy.

Klinidkai trigliceridy tyrimai naudojami, kad baty lengviau klasifikuoti jvairius genetinius ir metabolinius lipoproteiny
sutrikimus, taip pat vertinant aterosklerozés ir vainikiniy arterijy ligos rizikos veiksnius.

METODOLOGIJA

Reference®*°

Sios triglicerido procediros pagrindas yra susijusiy fermentiniy reakcijy serija. Mikrobiniy lipaziy derinys
hidrolizuoja méginyje esancius trigliceridus, taip susidaro glicerolis ir riebaly ragstys. Jei yra glicerolio kinazés
(GK), adenozino trifosfatas (ATP) fosforilina glicerolj ir susidaro glicerolio-3-fosfatas. Jei yra GPO (glicerolio
fosfato oksidazes), molekulinis deguonis oksiduoja glicerolio-3-fosfatg, taip susidaro vandenilio peroksidas (H,O,)
ir dihidroksiacetono fosfatas.  Jei yra peroksidazés (POD), susidargs H,O, reaguoja su 4-aminofenazonu,
N,N-bis(4-sulfobutil)-3,5-dimetilanilinu ir dinatrio druska (MADB), susidaro chromoforas, kuris matuojamas naudojant
660 / 800 nm ilgio bangas. Optinio tankio padidéjimas (matuojant 660 / 800 nm ilgio bangomis) yra proporcingas
triglicerido kiekiui méginyje.
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CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Lipazeé

Trigliceridai + 3 H,O glicerolis + 3 riebaly ragstys

GK, Mg2*

Glicerolis + ATP _— glicerolio-3-fosfatas + ADP
GPO

Glicerolio-3-fosfatas + O, dihidroksiacetono fosfatas + H,O,
POD

H,O, + 4-AAP + MADB _ mélynasis dazas + OH" + 3 H,O

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Nuoroda'

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.

Venkite plazmos su antikoaguliantais, pvz., fluoridu, citratu arba oksalatu.
Venkite sunkia geltos forma serganciy pacienty méginiy.

Nenaudokite vakuuminiy mégintuvéliy su gliceroliu padengtu kamsciu.

Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...8 °C temperatiroje, ir 2 dienas, laikant 15...25 °C temperatﬂroje.6

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamagja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

PIPES buferis (pH 7,5) 50 mmol/l Lipazés 1,5 kV/I (25 pkat/l)
Mg2+ 4,6 mmol/l Glicerolio kinazé 0,5 kV/I (8,3 pkat/l)
MADB 0,25 mmol/l Peroksidazé 0,98 kV/I (16,3 pkat/l)
4-Aminoantipirinas 0,5 mmol/l Askorbato oksidazeé 1,48 kV/I (24,6 pkat/l)
ATP 1,4 mmol/l Glicerolio-3-fosfato 1,48 kV/I (24,6 pkat/l)
oksidazeé
Konservantas
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Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards®
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (8/16/76).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi biti Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatlroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilis 30 dieny.

Laikant Sio reagento komponentg R1 nenaudojamag, gali nusésti labai smulkiy daleliy suspensija. Reagentg galima
naudoti, nes nuosédos jtakos rezultatams neturés.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

~oystem Calibrator” kat. nr. 66300.

Pakuotés informaciniame lapelyje nurodytg kalibratoriaus triglicerido reikSme galima atsekti pagal izotopo skiedinio
mases spektrometrijos pamatinj metoda.

Tyrima reikia i8 naujo kalibruoti kas 30 dieny arba Siais atvejais:
kai pasikei€ia reagenty partijos numeris arba labai pasikei€ia kontrolinés reikSmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medzZiagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
rekomenduoja kontrolines medziagas tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas.
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Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medZiagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribuy,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja triglicerido koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda’

Normalus < 1,70 mmol/l (150 mg/dl)
Ribinis dydis 1,70 — 2,25 mmol/l (150 — 199 mg/dl)
Didelé 2,26 — 5,64 mmol/l (200 — 499 mg/dl)
Labai aukstas = 5,65 mmol/l (500 mg/dl)

Tikétinos reikSmeés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mityba ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZvelgiant
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikdmiy.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Pastaba: trigliceridy GPO fermentiniams metodams didele neigiamg jtakg daro i§ pacienty paimti méginiai, kuriuose
triglicerido lygis itin didelis.2 Nors sie méginiai atrodo stipriai lipeminiai ir paprastai juose triglicerido lygis virSija 20
mmol/l, rezultatai gali bati klaidingai paskelbti, kaip esantys tyrimo tiesiSkumo intervale. Kad galétumeéte atskirti stipriai
lipeminius méginius, pasizymincius Siuo ypatumu, pateikiami duomeny tikrinimo parametrai. Jei tyrimo reakcijos kinetika
pasizymés vieno i$ Siy didesnio triglicerido lygio méginiy charakteristika, analizés rezultatas bus pazymétas zenklu F, Z,
@ arba &. Retais atvejais duomeny tikrinimo parametrai gali neaptikti stipriai lipeminiy méginiy, todél pries§ analizuojant
juos reikia jprastai atskiesti, sumaiSant 1 dalj méginio su 4 dalimis fiziologinio tirpalo, o rezultatg padauginti i$ 5.

Jei norite kompensuoti laisvajj glicerolj, i§ gautos triglicerido reikSmés atimkite 0,11 mmol/l (10 mg/dl).1 Si korekcija
daugiausia taikoma sveikiems asmenims, taCiau sergant tam tikromis ligomis, pvz., diabetu arba esant kepeny
sutrikimams, gali susidaryti didesné laisvojo glicerolio koncentracija.
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TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumag medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 5 % iki 20 mg/dl askorbato
Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5 g/l hemoglobino

Jeigu venos punkcija atliekama iSkart pavartojus arba vartojant metamizolio (dipirono), gali bati nustatoma klaidingai
per maza triglicerido koncentracija. Venos punkcija turi bati atliekama prie$ vartojant metamizolio.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Youngg.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

LINIJISKUMAS

Tyrimas yra tiesinis esant 0,1 — 11,3 mmol/l (10 — 1 000 mg/dl) koncentracijai.

Naudojant triglicerido reagentg reikia taikyti prozonos nuostatas. Konkretaus prietaiso informacijg Zr. nuostaty lenteléje.
JAUTRUMAS

Naudojant analizatoriy AU640, apskaiCiuotas maziausias aptinkamas lygis serume buvo 0,01 mmol/I.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia mazZiausig iSmatuojamg triglicerido lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Triglyceride* OSR61118 tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo
palygintas su kitu rinkoje esanciu triglicerido tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,966x — 0,005 r =1,000 n=101

Méginio ribos = 0,60 — 10,85 mmol/l

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =280 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
0,47 0,01 1,06 0,01 1,76
4,28 0,03 0,72 0,04 1,03
10,20 0,08 0,79 0,15 1,46

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bidui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad bty galima automatiskai jkelti
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kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU dalj. Kiekvienam Sio tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas
TRG1N Trigliceridas (serumo)
TRG1NP Trigliceridas (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnaSos

# Vartotojo nustatytas

T .System Calibrator” kat. nr. 66300

* Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (mmol/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite i$ 88,5.

DUOMENY PERZIUROS
Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.

Ankstesnés versijos perziiiry istorija
,DXC 700 AU“ naujiniai

Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

TRIG Metabolite Lithuanian Naudojimo instrukcija BLOSR6X118 08
Puslapis 6 i 7 GRUODIS 2018



LITERATURA

1. Tietz NW, ed. Clinical guide to laboratory tests, 3rd ed. Philadelphia: WB Saunders Company, 1995: 610-611.

2. Riesen WF. Lipid metabolism. In: Thomas L, ed. Clinical laboratory diagnostics. Use and assessment of clinical
laboratory results. Frankfurt/Main: TH-Books Verlagsgesellschaft, 1998:169-171.

3. Jacobs NJ, Van Denmark PJ. Arch Biochem Biophys 1960;88:250-255.

4. Koditschek LK, Umbreit WW. Alpha-glycerophosphate oxidase in streptococcus faecium F 24. J Bacteriol 1969;
98:1063-1068.

5. Trinder P. Ann Clin Biochem, 1969; 6:24-27.

6. Guder, WG, Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Tépfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations and stability of blood, plasma and serum samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2: 44pp.

7. National Cholesterol Education Program Expert Panel. Executive summary of the third report of the National
Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood
Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel 111). JAMA 2001;285: 2486-2497.

8. Shephard MD, Whiting MJ. Falsely low estimation of triglycerides in lipemic plasma by the enzymatic triglyceride
method with modified Trinder's chromogen. Clin Chem 1990; 36:325-329.

9. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5ted. AACC Press, 2000.

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills Co. Clare, Ireland (001) 703-527-3887
N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X118 08 Lithuanian TRIG Metabolite
GRUODIS 2018 Puslapis 7 i§ 7



	toc
	Skirta tik in vitro diagnostikai.
	PRINCIPAS
	PASKIRTIS
	SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAI
	METODOLOGIJA
	CHEMINĖS REAKCIJOS SCHEMA

	BANDINYS
	BANDINIO RŪŠIS

	REAGENTAI
	ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	AKTYVIEJI REAGENTAI
	GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
	REAGENTO PARUOŠIMAS
	LAIKYMAS IR STABILUMAS

	KALIBRAVIMAS
	REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDŽIAGA

	KOKYBĖS KONTROLĖ
	TYRIMO PROCEDŪRA (-OS)
	SKAIČIAVIMAI
	REZULTATŲ PATEIKIMAS
	PAMATINIAI VERČIŲ INTERVALAI

	PROCEDŪROS PASTABOS
	RIBOJIMAI
	TRUKDŽIAI

	ANALITINĖS CHARAKTERISTIKOS
	Linijiškumas
	JAUTRUMAS
	METODŲ PALYGINIMAS
	PRECIZIŠKUMAS

	PAPILDOMA INFORMACIJA
	Nustatymų lentelių išnašos
	Duomenų peržiūros
	Ankstesnės versijos peržiūrų istorija


	LITERATŪRA

	tables
	METINĖ PERŽIŪRA


