Triglycerides FS* (triglycérides Fs¥)

Présentation

Référence Composition du kit

1571099 10 021 6 X 25 mL
15710 99 10 026 6 X 100 mL
1571099 10 023 1x 1000 mL
1571099 10 704 8 X 50 mL
1571099 10 717 6 X 100 mL
1571099 10917 10 x 60 mL

Emploi Prévu

Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de
triglycérides dans le sérum humain ou le plasma recueilli sur
héparine sur systemes photométriques automatisés.

Intérét Clinique

Les triglycérides sont des esters du glycérol avec trois acides gras.
lls représentent les plus fréquents des lipides normalement
présents. lls sont transportés dans le plasma, liés aux
apolipoprotéines, formant des lipoprotéines de trés basse densité
(VLDL) et des chylomicrons. La détermination des triglycérides est
utilisée pour I'examen et le monitorage du bilan lipidique en vue de
la recherche du risque d’athérosclérose et de la surveillance du
traitement de réduction des lipides. Des études ont montré que des
concentrations élevées de triglycérides combinées a des
concentrations accrues de lipoprotéines de basse densité (LDL)
constituent un risque particulierement élevé de maladie
coronarienne (MC). On observe également des concentrations
élevées de triglycérides dans diverses affections du foie, des reins
et du pancréas. [1,2]

Méthode

Test enzymatique photométrique par utilisation de glycérol-3-
phosphate-oxydase (GPO)

Détermination des triglycérides par hydrolyse enzymatique a I'aide
de la lipoprotéine lipase. La réaction utilise comme indicateur la
quinone imine, issue de I'action catalytique de la peroxydase sur un
mélange de peroxyde d’hydrogéne, de 4-aminoantipyrine et de 4-
chlorophénol.

LPL
Triglycérides > Glycérol + acides gras

GK
Glycérol + ATP » Glycérol-3-phosphate + ADP

GPO
Glycérol-3- » Dihydroxyacétone-phosphate +
phosphate + O, H,0,

POD

2 H,0,+ Aminoantipyrine + » Quinone-imine + HCI +
4-Chlorophénol 4 H,0
Réactif
Composants et Concentrations
Tampon de Good pH 7,2 50 mmol/L
4-Chlorophénol 4 mmol/L
ATP 2 mmol/L
Mg? 15 mmol/L
Glycéro kinase (GK) > 0,4 kU/L
Peroxydase (POD) =2 kU/L
Lipoprotéine lipase (LPL) =2 kU/L
4-Aminoantipyrine 0,5 mmol/L
Glycérol-3-phosphate-oxydase (GPO) > 0,5 kU/L

Conservation et Stabilité

Le réactif est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur le
coffret, conservé entre +2°C et +8°C en évitant toute
contamination. Protéger de la lumiere.

La stabilité d’utilisation du réactif est de 18 mois.
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Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Le réactif contient de l'azide de sodium (0,95 g/L) comme
conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la peau et
les mugueuses.

2. Le réactif contient du matériel d'origine biologique. Manier le
produit comme potentiellement infectieux selon les précautions
universelles et de bonne pratique de laboratoire.

3. La N-acétylcystéine (NAC), [I'acétaminophene et les
médicaments  métamizole  conduisent aux résultats
faussement bas dans les spécimens de patients.

4. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammopathie peuvent produire des valeurs fausses [3].

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le
fabricant.

6. Signaler tout incident grave li¢ au produit au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ou se situe ['utilisateur
et/ou le patient.

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre
les précautions nécessaires pour ['utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres parameétres.

8. Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets

Se reférer aux exigences |légales locales en termes de dispositions
relatives a I'élimination des produits chimiques, conformément a la
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute
sécurité.

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matieres
potentiellement dangereuses au plan biologique. Eliminer les
déchets conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Préparation du Réactif
Le réactif est prét a 'emploi.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire

Spécimen

Sérum humain ou plasma recueilli sur héparine

N'utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le
prélevement et la préparation des échantillons.

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du
fabricant.

Stabilité [4] :

2 jours entre +20 °C et +25 °C
7 jours entre +4°Cet+8°C
Au moins 1 an a -20°C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.

Mode Opératoire
Configuration de base sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longueur d’onde 505/694 nm
Température +37 °C

Mesure Point final
Echantillon/Calibrant 1,0 pL

Réactif 90 pL

Ajout réactif Cycle 19 (286 s)
Absorbance Cycle 41/42 (586 s/600 s)
Calibration Linéaire

844 5710 10 03 42 Décembre 2021/2



Calcul

Avec calibrant

A/min Echantillon_ x Conc. Cal. [mg/dL]
A/min Cal.

Triglycérides [mg/dL] =

Afin de corriger le glycérol libre, déduire 10 mg/dL de la valeur de
triglycérides calculés ci-dessus.

Facteur de Conversion
Triglycérides [mg/dL] x 0,01126 = Triglycérides [mmol/L]

Calibrants et Controles

TruCal U de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les
valeurs sont établies par rapport a la méthode de référence
chromatographie en phase gazeuse - dilution isotopique
spectrométrie de masse (GC-IDMS). Standard Triglycérides FS
(Triglycerides Standard FS) peut étre également utilisé pour
calibrer. Utiliser TruLab N et P ou TruLab L Niveau 1 et Niveau 2
(TruLab L Level 1/2) de DiaSys pour le contr6le de qualité interne.
Le contréle de qualité doit étre effectué apres la calibration. Les
intervalles et les limites de contr6le doivent étre adaptés aux
exigences individuelles de chaque laboratoire. Les résultats doivent
se situer dans les intervalles définis. Suivre les exigences Iégales et
les directives pertinentes. Chaque laboratoire établira la procédure
a suivre si les résultats se situent en dehors des limites de
confiance.

Référence Présentation

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL

59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL

59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL

59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 x 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 X 3mL
Triglycerides 15700 99 10 030 6 x 3mL
Standard FS

Performances
Données évaluées sur BioMajesty® JCA-BM6010/C

Les données exemplaires citées en bas peuvent varier Iégérement
en cas de conditions de mesure déviantes.

Domaine de mesure jusqu’a 1000 mg/dL.
Au-dela de cet intervalle, diluer le spécimen 1 + 4 avec du
NaCl (9 g/L) et multiplier le résultat par 5.

Limite de détection** 0,5 mg/dL

Substance interférente Interférences
<10 % jusqu’a

Acide ascorbique 6 mg/dL

Bilirubine (conjuguée) 30 mg/dL

Bilirubine (non conjuguée) 12 mg/dL

Hémoglobine 400 mg/dL

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux
références bibliographiques [5-7].

Précision

Intra série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [mg/dL] 63,7 138 231

CV [%] 0,94 0,74 0,82
Inter série (n=20) Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [mg/dL] 76,5 114 177

CV [%] 1,71 1,08 1,00
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Comparaison de méthodes (n=100)

Test x Triglycérides concurrents
Testy Triglycérides FS de DiaSys
Pente 1,00

Ordonnée a l'origine —-0,89 mg/dL

Coefficient de corrélation 0,999

** Concentration mesurable la plus basse qui peut étre distinguée de zéro ;
Moyenne + 3 SD (n = 20) d’'un spécimen exempt d’analyte.

Valeurs Usuelles [2]

Désirable < 200 mg/dL (a jeun) < 2,3 mmol/L
Limite haute 200 — 400 mg/dL 2,3 - 4,5 mmol/L
Elevée > 400 mg/dL > 4,5 mmol/L

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.

Interprétation Clinique

Des études épidémiologiques ont observé que I'association des
triglycérides plasmatiques > 180 mg/dL (> 2,0 mmol/L) et de HDL-
cholestérol < 40 mg/dL (1,0 mmol/L) peut prédire un risque cardio-
vasculaire important. Dans tous les cas, il est recommandé
d’effectuer des analyses complémentaires en cas de triglycérides
> 200 mg/dL afin de mieux évaluer les risques cardio-vasculaires

8.
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Les ajouts et/ou madifications dans le document sont indiqués sur
fond gris. Pour les suppressions, se référer aux informations
destinées aux consommateurs pour le numéro d'édition
correspondant des notices.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Allemagne
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquide & Stable
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