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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia triglicerydow,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Triglicerydy sa estrami glicerolu i trzech czasteczek kwasow
thuszczowych. Triglicerydy sa dostarczane z pozywieniem
lub syntetyzowane endogennie w watrobie. Zmagazynowane
w tkance tluszczowej stanowia w organizmie rezerweg
energetyczna. Podwyzszony poziom triglicerydow
jest czynnikiem ryzyka miazdzycy. Oznaczenie poziomu
triglicerydow  jest wykorzystywane do diagnozowania
i leczenia hiperlipidemii oraz oceny zaawansowania zmian
miazdzycowych.

ZASADA METODY
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z  oksydaza
glicerofosforanowa.

trigliceryd + H.O ﬂb glicerol + 3 kwasy tluszczowe
glicerol + ATP iy L-a-3-fosfoglicerol + ADP

L-a-3-fosfoglicerol + Ozﬂp fosfo-dihydroksyaceton + 2 H2O2

2 Ha0 + 4-AA + 4-chlorofenol — > chinonoimina + 4 H:0

Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia trigliceryddw.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 6 x40 ml
Tlosci testow:

ACCENT-300 670

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

bufor TRIS (pH 8,0) 200 mmol/l
4-aminoantypiryna (4-AA) < 0,4 mmol/l
ATP <1,5 mmol/l
MgZJr < 1,6 mmol/l
4-chlorofenol <2,5 mmol/l
chloramfenikol 1,6 mmol/l
heksacyjanozelazian(II) potasu <1 mmol/l
FAD-2Na <1 mmol/l
kinaza glicerolowa (GK) ~2500 U/

ACCENT-300 TG mono

oksydaza glicerofosforanowa (GPO) ~2500 U/l
peroksydaza (POD) ~1900 U/
lipaza lipoproteinowa (LPL) ~2000 U/l

detergenty, konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapoznaé si¢ z Kartg Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
(sol litowa, sodowa, lub amonowa) bez $ladow hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ $cisly dietg
(min. 12 godzin). Wskazane jest przyjgcie przez pacjenta
pozycji siedzacej (ok. 30 min.) Do badan nalezy pobrac¢
krew zylng.

Wyniki stezen triglicerydéw dla osocza sg nizsze o ok. 2-4%
w poréwnaniu do wynikdéw uzyskiwanych dla surowic.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni
w temp. 2-8°C lub do 3 miesigcy w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
ALBUMIN — TG mono, HDL DIRECT — TG mono, TG
mono — MG. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé
sig do zalecen zawartych w instrukceji:
51_03 24 007_ACCENT-300_ CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

<150 mg/dl

surowica, 0socze
? < 1,7 mmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczefi, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
LIPID CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Nr kat. 5-180) lub CORMAY SERUM HN
(Nrkat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
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Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rozni¢ si¢ od
podanych.

= Czulosé: 5,3 mg/dl (0,06 mmol/l).

= Liniowo$¢: do 1300 mg/dl (14,69 mmol/l).

Dla  wyzszych  stezen  probg nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefnczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 g/dl, bilirubina do 8,6 mg/dl i kwas

askorbinowy do 31 mg/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 84,69 0,70 0,82
poziom 2 167,29 1,56 0,93
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD 6%
n=380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 83,65 2,13 2,54
poziom 2 165.3 3,79 2,29

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen triglicerydow wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
z uzyciem 99 probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,9216 x + 11,054 mg/dl;

R=0,9968 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 TG mono
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of triglycerides concentration,
used in automatic analyser ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel,
only for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Triglycerides are built of glycerol molecule esterified
with three fatty acids molecules. Triglycerides are delivered
with food or are synthesized endogenously in liver.
Triglycerides stored in adipose tissue constitute a reserve
of energy. Elevated triglycerides serum level is a risk factor
of atherosclerosis. Triglycerides measurement is useful
for hyperlipidemia diagnosis and treatment or for estimation
of atherosclerosis progression.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric, enzymatic method with glycerophosphate
oxidase.

triglycerides + H20 ib glycerol + fatty acids
glycerol + ATP = 5 glycerol-3-phosphate + ADP
glycerol-3-phosphate + O, ﬂ» dihydroxy-acetone-phosphate +2 H202

2 H202 + 4-AA + 4-chlorophenol ﬂ} quinoneimine dye + 4 H20

The colour intensity is proportional to the triglycerides
concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 6 x 40 ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks.

Concentrations in the test
buffer TRIS (PH 8.0)
4-aminoantipyrine (4-AA)

200 mmol/l
< 0.4 mmol/l

ATP < 1.5 mmol/l
Mg2+ < 1.6 mmol/l
4-chlorophenol <2.5 mmol/l
chlorophenicol 1.6 mmol/l
potassium hexacyanoferrate (II) <1 mmol/l
FAD-2Na <1 mmol/l
glycerol kinase (GK) ~2500 U/l
glycerol phosphate oxidase (GPO) ~2500 U/l
peroxidase (POD) ~1900 U/l
lipoprotein lipase (LPL) ~2000 U/l

detergents, preservatives

ACCENT-300 TG mono

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for minimum of 12 hours. Before blood collection patient
should stay in rest position for about 30 minutes. Venous
blood is recommended for triglycerides measurement.

Plasma triglycerides  values have been  reported
to be 2% to 4% lower than serum triglycerides values.

Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or up to 3 months at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: ALBUMIN — TG mono, HDL DIRECT —
TG mono, TG mono — MG. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES’

<150 mg/dl

serum, plasma <1.7 mmol/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 5.3 mg/dl (0.06 mmol/l).
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=  Linearity: up to 1300 mg/dl (14.69 mmol/l).

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.31 g/dl, bilirubin up to 8.6 mg/dl

and ascorbate up to 31 mg/1 do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Cv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 84.69 0.70 0.82
level 2 167.3 1.56 0.93
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 83.65 2.13 2.54
level 2 165.3 3.79 2.29

=  Method comparison

A comparison between triglycerides values determined
at ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x)
using 99 samples gave following results:

y=0.9216 x + 11.054 mg/dl;

R=0.9968 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 TG mono
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MPEANIOJIATAEMOE UCIIOJIb3OBAHUE
JlnarHocTHueckuil Habop JUIA ONpeeseHNs KOHIEHTPALUH
TPHUTIAIEPUIOB, TIpeaHa3HA4YCH pini bt HCIOJIb30BaHUA
Ha aBToMatHueckoM ananusarope ACCENT-300.

PeareHThI JIOJUKHBI HCTIONB30BAThCS TONBKO JUIS THATHOCTHKH
in vitro, KBanmM(QUIMPOBAHHEIM TAaOOPATOPHEIM IEPCOHATOM,
B HemiX, Ul KOTOPBIX ~ OHM  NpeIHa3HAuyCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHHUE

Tpurauuepuapl — 3T0 3QUPHI TIHUIEPHHA M TPEX MOJIEKYT
SKMPHBIX KHCJIOT. TpHIIMLEpHbl MOCTYNAIOT B OPraHH3M
C NHTaHHEM JHOO CHHTE3UPYIOTCS SHIOTEHHO B IICUCHH.
Tpuriuuepuasl, JENOHHPYeMble B JKUPOBOM  TKaHH,
COCTABJISIIOT YHEPreTHYecKHii peseps oprannsma. IToBbimenne
YPOBHS  TPUIVIMIEPUJIOB SIBISIETCS — IOKa3aTeleM pHCKa
3aboneBanus arepockieposoMm. OnpezneneHue colepKaHUs
YPOBHS TPUTITHLEPUIOB HCTIONB3YeTCS
OpH  JAMATHOCTUPOBAHMH W JIEYEHMH TUIEPIMIHAEMHH,
a TaKKe OIEHKH HPOTPECCHPOBAHMS ATEPOCKIEPOTHYECKHX
W3MEHEHUH.

MPUHLIUIT METOJA
Meron KOJIOPUMETPUYECKUIA,
¢ riauuepodochaT-okcuIazon.

IH3UMATUIECKUIT

Tpurmanepunst + HO —LPL_y rauuepuH + SKUPHBIE KUCIOTHI
rmuepun + ATO Ky L-a-rmuepo-3-pocdar + ALl

GPO
L-a-rauuepo-3-docdar + O,—p aurnapoxcuaueronpocdar + 2H,0,

2H,0, +4-AA + 4-xnoppenon —® 5 Xusonmwm + 4H,0

VIHTEeHCHBHOCTB OKpacku psIMO
KOHLEHTPALUK TPUTTTHLEPUIOB.

TpOTNIOpIMOHAJIbHA

PEATEHTbI
Cocrap Ha0opa
1-Reagent 6 x 40 mn 11

ITpu Temneparype 2-8°C peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEUCHHE BCETO CPOKA TOAHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha Oopry aHammzatopa 1npu 2-10°C
cocraBsieT 12 Henens.

KonueHTpaunn KOMIIOHEHTOB B peareHre

6ydep TRIS (pH 8,0) 200 mMmoJIB/1T
4-aMMHOAHTHITUPHH (4-AA) < 0,4 MMOJIB/TT
AT®D <1,5 MmmoJb/a
Mg2* < 1,6 MmmoJTB/N

4-xnophenon
XJIOpaM(pEHUKOI
rexcaranogeppar (1) kamus
(aBMHAICHUHANHYKIICOTHAA
HaTpHEBast COIb

<2,5 MMons/n
1,6 MMoOIIB/IT
<1 MmmoB/I

<1 MMonB/N

ACCENT-300 TG mono

riunepunkrHaza (GK) ~2500 En/n
riaunepodocdaroxcunasza (GPO) ~2500 En/n
nepokcuaasa (POD) ~1900 En/n
nunonporennnunasa (LPL) ~2000 En/n

JIETEPIreHThI, KOHCEPBAHThI

Ipenocrepeskenns: 1 NPUMeYAHUS

=  3ammuiath OT Jyd4ei cBeTa M H30eraTh KOHTAMHUHAIHH!

= BHuMaTenbHO MpouHTaliTe mHacnopT 0e30macHOCTH
xuMuyeckor npoxykiun (MSDS), koTopblit comepkut
noipoOHyt0 HHGOPMAIMIO O TpaBWiax 6e30MacHOro
XPAHCHHUS M UCIIOJIb30BaHMS TOBApA.

BAOJIOTAYECKUAN MATEPHUAT

CeiBopotka, DOJITA wnu  remapuHM30OBaHHAs — IuIa3Ma
(peKoMeH/yeTcsl JIMTHEBasi, HaTpHeBas WIM aMMOHHMITHAs
coinu) 6e3 ciae0B reMon3a.

Ilepen B3siTHEM KpOBH MALMEHT JOJDKEH TIOJNONATh Kak
MHUHUMYM B TeueHue 12 wacos. [lepen myHkuued mnanueHT
JIOJDKEH OTHOXHYTh B PAacclIablIeHHOM 103¢ He MeHee 30 MUH.
):LJ'IS[ OnpenencHus TPHUTIALCPHUI0B HeO6XOJlHMO
HUCIOJIb30BaTh BEHO3HYIO KPOBb.

TToka3aHo, 4YTO COJEpKaHUE TPUITUIEPUIOB B IUIa3Me
Ha 2-4% HIKe, YeM B CBIBOPOTKE.

ChIBOpPOTKAa M IUTa3Ma MOTYT XpaHHTbCA J0 3  JHei
npu Temnepatype 2-8°C 6o 110 3 mecsues mpu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCsl IPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuane!

IMPOLEIYPA OITPEJAEJIEHUS

1-Reagent rotoB K UCIIOIB30BAHUIO.

B KkauecTBe OJaHK-pearcHTa PEKOMEHIYETCS HCIOIb30BaTh
JICHOHNU30BAHHYIO BOJLY.

Heo0xonumbie neiicTBus:

IIpu BbImosiHeHUU aHanu3oB Ha aHainuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO MCKaXCHHME DE3y/IbTaTOB AaHAIM30B, BBI3BAHHOE
NePeKPeCTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXKIy  PearcHTamu:
ALBUMIN - TG mono, HDL DIRECT - TG mono,
TG mono — MG. Yro6s! n3bexars storo sddekra, ciemyiite
PEKOMEHIAIHUAM, coaepKamuMCes B HWHCTPYKIHH
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 7

<150 mr/mn

CBIBOPOTKA / [Ia3Ma
<1,7 mmons/n

Kaxmoif ~ mabopatopum  peKOMEHIyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00ciemxyeMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPOJA KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonszoBath  CORMAY LIPID CONTROL 1
(Kat. Ne 5-179) u CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kat. Ne 5-180) mmn CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) st kaxmoil cepuu
HU3MEPEHUH.
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Jns xanubpoBku pexomenayercs ucronb3oBatb CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
w LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

KammbpoBouHyl0 KpHBYIO CIELYeT COCTaBISATH KaxKIble
12 Henenb, MpH KaXJOH CMEHE JIOTa pearcHTa M B Clydae
HEOOXOJMMOCTH, Hamp., €CIM pe3yJIbTaThl OIpeaeTeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJal0T B pedepeHTHHII
JTHana3oH

XAPAKTEPUCTUKA ONPEJEJIEHUS

DTH METPOJIOrNYECKUE XapAKTEPUCTUKHU OBUIH MOJY4EHbI IIPU
HCIOJIB30BaHHH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbrarel, mOJy4YeHHblE Ha  JPYrHX
aHAIN3aTOpax M BPYYHYIO, MOT'YT OTINYAThCS.

= YyscerBuresabHocTb: 5,3 mr/m (0,06 MMoib/i).

= Jluneitnocts: 10 1300 mr/mn (14,69 Mmoib/i).

B ciyyae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpalui, pa3baBbTe mpoly
0,9% NaCl u noBropuTe Uccieg0BaHue. Pe3ynbTaT yMHOXKbTE
Ha (akTop pasBeieHNU.

= Crneuupu4HOCTH / HHTEPdepeHIHH

Temorno6un no 0,31 r/mn, OGwumpy6oun no 8,6 wmr/mn
n acKkopOWHOBas KuCIoTa 10 31 MI/m He BIHAIOT

Ha pe3yJIbTaThl U3MEPEHHH.

=  To4HocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD CvV
(Mesxay cepusiMu) n = 20 [Mr/mn] | [mr/mr] [%]
ypoBeHsb 1 84,69 0,70 0,82
YPOBEHB 2 167,29 1,56 0,93
Bocnpon3soaumoctsb Cpennee SD Cv
(130 jiHs B JieHb) n = 80 [mr/mn] | [mr/pn] [%]
ypoBeHsb 1 83,65 2,13 2,54
YpOoBeHb 2 1653 3,79 2,29

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHE pE3yJBTaTOB  ONPENENCHUS  TPUIIIULEPUIOB,
npousBefieHHbIX Ha  aHanuzatopax ACCENT-300 (y)
1 COBAS INTEGRA 400 (x) st 99 npo6 ajo ciemyionme
Ppe3yIbTaThL:

y=0,9216 x + 11,054 mr/m;

R =10,9968 (R — K03 pHIIEHT KOppemsIn)

YTUJIU3ALUA OTXO40B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMU.

ACCENT-300 TG mono
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ACCENT-300 TG mono

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters

No. 7 Prim.Wave. 546
Test TG mono Sec.Wave. 670
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend RI1 Vol. 300
Unit mg/dl R2 Vol

Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 0 Antigen Check

Reaction 0 ‘ 25 Substrat 0

R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 53
Upper 2.5 Upper 1300
Sample 45 Full Name Triglycerides
Vol. mono
Dilution 5 Print No. 7
Calibration

Rule One Point Linear

Replicates 3

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 TG mono
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