Trigliceridos
(Catalogo: TRIL02125)

RESUMEN DEL PRODUCTO

Estabilidad : 18 meses a 2-8°C

Intervalo Lineal : Hasta 10 mmol//L (885 mg/dL)

Tipo de muestra : Suero y Plasma

Método : Punto fina

Preparacion del reactivo : Suministrado listo para su uso.
Acculine Plus™

Reactivo Liquido Estable de Triglicéridos

USO PREVISTO

Este reactivo estd pensado para la determinacion cuantitativa in vitro de
triglicéridos

en el suero humano o en plasma.

RELEVANCIA CLINICA

Los triglicéridos son una familia de lipidos absorbidos desde la dieta y
producidos de forma enddgena a partir de los hidratos de carbono. La
medicién de los triglicéridos resulta importante en el diagndstico y en la
gestion de las hiperlipidemias. Estas enfermedades pueden ser genéticas o
secundarias a otros trastornos que incluyen nefrosis, diabetes mellitus, y
molestias endocrinas. El aumento de los triglicéridos se ha identificado como
un factor de riesgo para la enfermedad aterosclerética®.

METODOLOGIA
Este reactivo se basa en el método de Wako? y las modificaciones de McGowan et al® y
Fossati et al.*

Lipasa

1. Triglicéridos + H20 > Glicerol + Acidos grasos libres

GK
2. Glicerol + ATP > Glicerol-3-fosfato + ADP
GPO
3. Glicerol-3-fosfato + 02 > DAP + 2H202
POD

4. H202 + 4-AAP + 3,5 DHBS

> Tinte de quinonimina + 2H20

1. Los triglicéridos se hidrolizan enziméaticamente por accién de la lipasa para
producir &cidos grasos libres y glicerol.

2. El glicerol se fosforila por accién del adenosin trifosfato (ATP) con la
glicerol quinasa (GK) para producir glicerol-3-fosfato y adenosin difosfato.

3. El glicerol-3-fosfato se oxida a dihidroxiacetona fosfato (DAP) por accién de
la glicerol fosfato oxidasa, produciendo perdxido de hidrégeno (H202).

4. En una reaccién de color de tipo Trinder® catalizada por la peroxidasa, °1lel
H202 reaccciona con 4-aminoantipirina (4-AAP) y sulfonato de 3,5-dicloro-2-
hidroxibenzeno (DHBS) para producir un tinte de color rojo. La absorbancia de
este tinte es proporcional a la concentracion de los triglicéridos presentes en
la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO
Ingredientes activos Concentracion

ATP 2.5 mmol/L
Acetato de Mg 2.5 mmol/L
4-Aminoantipirina 0.8 mmol/L
DHBS 1.0 mmol/L
GPO (microbiana) > 3000 U/L
Glicerol quinasa (microbiana) > 100 U/L

Lipoprotein lipasa (microbiana) > 2000 U/L
Peroxidasa (de rabano) > 300 U/L

Tampén 53 mmol/L

pH 7,0 = 0,1 a 20°C

AVISO: No ingerir. Evite el contacto con la piel y con los ojos. En caso de
contacto, lave abundantemente las areas afectadas con agua. El reactivo
contiene Azida de Sodio que puede reaccionar con las tuberias de cobre o de
plomo. Afiada una gran cantidad de agua antes de verterlo. Para informacién
adicional consulte la Hoja de Datos de Seguridad del Reactivo Liquido Estable
de Triglicéridos Plus.

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo se suministra listo para su uso.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Cuando se almacena a 2-8°C, el reactivo es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta de la botella y de la caja del kit.

Indicaciones del deterioro del reactivo:

» Turbidez;

* Absorbancia del reactivo > 0.2 UA (520 nm, paso de luz de 1 cm); y/o

« Imposibilidad de recuperar los valores de control dentro de los intervalos
asignados.

TOMA'Y MANEJO DE LAS MUESTRAS

Recogida: La sangre para la estimacion de los triglicéridos se deberia
recoger tras un periodo de ayuno de 10-14 horas. Dado que la variacién de
la estimacién de los triglicéridos se debe a una variacion tanto analitica como
bioldgica, antes de tomar decisiones de tratamiento se recomienda tomar 3
muestras al menos con una semana de diferencia y analizarlas.®

Suero: Use suero no hemolizado. No se deberian utilizar tubos de toma de
muestras con tapones lubricados con glicerol.

Plasma: El plasma suero heparinizado es una muestra adecuada.
Almacenamiento: Los triglicéridos son estables durante 3 dias a 4°C y
durante varias semanas a -20°C. Para periodos de tiempo més largos se
deberian almacenar a -70°C. El almacenamiento a temperatura ambiente
puede provocar la liberacion de glicerol a partir de los fosfolipidos con un
resultante aumento aparente de los triglicéridos y por tanto no se
recomienda. Las muestras lipémicas, si se han congelado, pueden requerir un
calentamiento hasta 37°C y una mezcla vigorosa antes de su uso.*

EQUIPOS ADICIONALES NECESARIOS PERO NO ROPORCIONADOS

* Un analizador quimico clinico capaz de mantener una temperatura constante
(37°C) y de medir la absorbancia entre 500 y 550 nm.

« Consumibles especificos del analizador, por ejemplo: copas para muestras.
 Si se requieren, pipetas para administrar volimenes medidos con precision.

« Material de control de ensayos normales y anormales.

« Un calibrador o un patrén acuoso de triglicéridos adecuado.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Se recomiendan los siguientes parametros del sistema. El Grupo de Soporte
Técnico suministra aplicaciones para los instrumentos individuales tras
solicitud.

PARAMETROS DEL SISTEMA

Temperatura 37°C

Longitud de onda primaria 500 nm (500-550nm)
Longitud de onda secundaria 660 nm (600-660nm)

Tipo de ensayo Punto final

Direccién Incremento

Muestra: Proporcién de reactivo 1:100

p.ej. Vol de muestra 3L

Vol de reactivo 300 pL

Tiempo de incubacion 300 segundos

Limites del blanco de reactivo Bajo 0.0 UA

(500nm, paso de luz de 1cm)Alto 0.2 UA

Linealidad 10 mmol/L (885mg/dL)
Sensibilidad 0.158 AA por mmol/L

(500nm, paso de luz de 1cm) (0.002 AA por mg/dL)

CALCULOS
En general, el instrumento calcula los resultados de forma automética, como
sigue:

Absorbancia de desconocido
X Valor del estandar

Triglicéridos =
Absorbancia del estandar

Ejemplo:

Absorbancia del estandar = 0.164

Absorbancia del desconocido = 0.113

Valor del estandar = 2.9 mmol/L (257 mg/dL)

0.113
Triglicéridos = x 2.9 = 2.0 mmol/L
0.164
0.113
Triglicéridos = x 257 = 177 mg/dL
0.164
NOTAS

1. Las muestras analizadas con valores de triglicéridos mayores de 10 mmol/L
(885mg/dL) se deberian diluir y volverse a analizar. Multiplique el resultado
por el factor de dilucion.

2. La reaccion de color es estable durante 10 minutos a 37°C.

3. Conversion de unidades: mmol/L x 88.5 = mg/dL



CALIBRACIONY”

Es necesario calibrar. Se recomienda un patrén acuoso o un calibrador basado
en suero, con un valor asignado comparable con un patrén primario (p.ej.
SC1S05005-C1, SC2S05005-C2 Acculine Plus). Se pueden utilizar patrones
acuosos de glicerol. No obstante, el glicerol sélo se puede considerar como
patrén primario para el sistema indicador, ya que no participa en la primera
etapa de reaccion. Se recomienda un calibrador secundario basado en suero,
con un valor cercano a 2.25mmol/L (200mg/dL). Para la frecuencia de
calibrado de los instrumentos automatizados, consulte las especificaciones del
fabricante del instrumento. Sin embargo, si durante este periodo aparece
alguno de estos acontecimientos, se recomienda recalibrar:

« El nimero de lote del reactivo cambia.

* Se realiza un mantenimiento preventivo o se sustituye un componente
critico.

« Los valores de control han cambiado o se encuentran fuera de escala y un
nuevo vial de control no rectifica el problema.

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar un control de calidad adecuado, se deberian introducir
controles normales y anormales como muestras desconocidas:-

« Al menos cada ocho horas.

« Cuando se use una nueva botella de reactivo.

« Después de realizar un mantenimiento preventivo o de sustituir un
componente critico. Los resultados de control que caen fuera de los limites
superior o inferior de los intervalos establecidos indican que el ensayo puede
estar fuera de control.

En tales situaciones se recomiendan las siguientes acciones correctoras:

« Repetir los mismos controles.

« Si los controles repetidos estan fuera de los limites, preparar suero de
control fresco y repetir la prueba.

« Si los resultados aun estan fuera de control, recalibrar con calibrador fresco,
y después repetir la prueba.

« Si los resultados aln estan fuera de control, realizar una calibraciéon con
reactivo recién preparado, y después repetir la prueba.

« Si los resultados aun estan fuera de control, contacte con el Servicio Técnico
o con su distribuidor local.

LIMITACIONES

1. La contaminacion por glicerol afectara al ensayo, lo que puede tener como
resultado un error en la clasificacion del estado de riesgo de un paciente.
Como resultado, la American Associations of Clinical Chemistry ha realizado
una serie de recomendaciones acerca del uso de blancos de glicerol que se
pueden encontrar en la referencia bibliogréfica ™

2. Se llevaron a cabo estudios para determinar el nivel de interferencia debida
a la bilirrubina (libre y conjugada), hemoglobina y &cido ascérbico utilizando
productos para la comprobaciéon de la interferencia disponibles
comercialmente.

Se obtuvieron los siguientes resultados:

Hemoglobina: No se observa interferencia debida a hemoglobina hasta un
nivel de 1000 mg/dL.

Bilirrubina libre: No se observa interferencia debida a bilirrubina libre hasta
un nivel de 58 pmol/L (3.4 mg/dL).

Bilirrubina conjugada: No se observa interferencia debida a bilirrubina
conjugada hasta un nivel de 51 pmol/L (3 mg/dL).

Acido ascorbico: No se observa interferencia debida al acido ascorbico hasta
un nivel de 2.0 mg/dL (0.114 mmol/L).

3. Young DS® ha publicado una amplia lista de medicamentos y sustancias
que pueden interferir con este ensayo.

VALORES ESPERADOS

Niveles recomendados (deseables) de triglicéridos para adultos:*

Varén: 0.45-1.81 mmol/L (40-160 mg/dL)

Mujer: 0.40-1.53 mmol/L (35-135 mg/dL)

La conferencia de consenso del NIH® clasificé la hipertrigliceridemia en dos
categorias.

Hipertrigliceridemia distinta: Triglicéridos > 5.6 mmol/L (> 500 mg/dL)
Hipertrigliceridemia limite: Valor de triglicéridos 2.8-5.6 mmol/L (250-500
mg/dL).

DATOS DE FUNCIONAMIENTO

Los siguientes datos se obtuvieron usando el Reactivo Liquido Estable de
Triglicéridos Acculine Plus en un analizador quimico clinico automatizado con
un buen mantenimiento. Los usuarios deberian establecer las caracteristicas
de funcionamiento del producto en su analizador especifico usado.

IMPRECISION

Intraanalisis: NIVEL | NIVEL 1l
Numero de puntos de datos 15 15
Media (mmol/L / mg/dL) 1.11/98.3 1.86 / 164.7
SD (mmol/L / mg/dL) 0.02/1.77 0.02/1.77

CcV (%) 2.07 1.25

Total: NIVEL | NIVEL 11
Numero de puntos de datos 40 40
Media (mmol/L / mg/dL) 1.12/98.8 1.72/152.1
SD (mmol/L / mg/dL) 0.05/4.4 0.03/25
CV (%) 45 1.6
EXACTITUD

Los estudios de comparaciéon se llevaron a cabo en un analizador quimico
clinico automatizado usando un reactivo de triglicéridos similar disponible
comercialmente como referencia. Se ensayaron las muestras de suero en
paralelo y los resultados se compararon mediante una regresion de minimos
cuadrados. Se obtuvieron las

siguientes estadisticas:

Numero de pares de muestras 40
Intervalo de los resultados de las muestras 1.06 — 4.06 mmol/L 93.8 — 359.3 mg/dL)
Media de los resultados del procedimiento

de referencia 1.93 mmol/L (170.8 mg/dL)
Media de los resultados del Triglicéridos 2.01 mmol/L (177.9 mg/dL)
Pendiente 0.96

Ordenada en el origen 0.22 mmol/L (19.5 mg/dL)
Coeficiente de correlacion 0.995

LINEALIDAD

Cuando se realiza segun las recomendaciones, el ensayo resulta lineal hasta
10 mmol/L (885 mg/dL).

SENSIBILIDAD
Cuando se realiza segun las recomendaciones, la sensibilidad de este ensayo
es de 0.158 AA por mmol/L 0 0.002 AA por mg/dL(paso de luz 1cm, 500 nm).
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