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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1060100K R: 2 x 50 mL + Estandar: 1 x 3 mL

1060250K R: 1 x 250 mL + Estandar: 1 x 3 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de
triglicéridos en suero o plasma en sistemas fotométricos.

RESUMEN 12

Los triglicéridos son ésteres de glicerol con tres acidos grasos y son los
lipidos naturales mas abundantes. Ellos son transportados en el plasma
ligados a apolipoproteinas formando lipoproteinas de muy baja densidad
(VLDL) y quilomicrones. La medicion de los triglicéridos se usa en el
control del estado de los lipidos para detectar riesgos de aterosclerosis
y en la vigilancia de la reduccion de los niveles. Recientes estudios han
mostrado que concentraciones elevadas de triglicéridos combinadas con
concentraciones elevadas de lipoproteinas de baja densidad LDL)
constituyen esencialmente un alto riesgo para enfermedad cardiaca
coronaria (CHD). Niveles elevados de triglicéridos se presentan también
en varias enfermedades del higado, rifiones y pancreas.

METODO

Test colorimétrico enzimatico utilizando glicerol-3—fosfato—oxidasa
(GPO).

PRINCIPIO

Determinacion de los triglicéridos después de la division enzimética con
lipasa lipoproteina. El indicador es la quinoneimina la cual se genera a
partir de la 4—aminoantipirina y el 4—clorofenol por el peroxido de
hidrégeno bajo la accién catalitica de la peroxidasa.

LPL
Trigliceridos —— Glicerol + acido graso
GK
Glicerol + ATP —— Glicerol-3-fosfato + ADP

GPO
Glicerol-3-fosfato + O, —— Dihidroxiacetona fosfato + H,0,

POD
2 H,0, + Aminoantipirina + 4-clorofenol —— Quinoneimina+ HCI + 4
H,0

REACTIVOS

Componentes y Concentraciones
Reactivo:
Good's Tampon pH 7,2 <100 mmol/L
4-Clorofenol <5 mmol/L
ATP 2 mmol/L
Mg2* 15 mmol/L
Gliceroquinasa GK <1 KU/L
Peroxidasa POD <10 KU/L
Lipasa lipoproteina LPL <10 KU/L
4-Aminoantipirina <1 mmol/L
Glicerol-3-fosfato oxidasa GPO <5 KU/L
Estandar: 200 mg/dL (2.3 mmol/L)

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

El reactivo y el estandar son estables hasta el final del mes indicado
como fecha de expiracion, si se almacenan entre 2 — 8°C, protegidos de
la luz y si se evita la contaminacién. jNo congelar los reactivos!

Nota: Debe mencionarse, que la mediciéon no se vé influenciada por
cambios ocasionales en el color del reactivo mientras la absorbancia
sea < 0.3a546 nm.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El reactivo contiene azida de sodio (0.95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

2. El reactivo contiene material biolégico. Tratar el producto
como potencialmente infeccioso segin las precauciones
universales y la buena préctica de laboratorio.

3. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [6].

4.  La N-acetilcisteina (NAC), el acetaminofén y la medicacion
metamizol conducen a resultados falsamente bajos en
muestras de pacientes.

5. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precauciéon necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para un correcto
diagnostico, se recomienda evaluar los resultados segun la
historia médica del paciente, los examenes clinicos, asi
como los resultados obtenidos con otros parametros.

6. jUnicamente para el empleo profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
El reactivo y el estandar estan listos para usarse.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo general de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA
Suero, plasma heparinizado o con EDTA.

Estabilidad: 4 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1 afio a -20°C

iDesechar las muestras contaminadas! jCongelar sélo una vez!

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA

Hay disponibles a peticibn aplicaciones para sistemas
automaticos.

Longitud de onda 500 nm, 546 nm

Paso Optico 1lcm

Temperatura 20 -25°C/37°C
Medicién Contra blanco de reactivo

Nota: El estandar contenido en este kit es de base acuosa y esto no
estd indicado para uso en la automatizacion. Por lo tanto,
recomendamos el uso de un calibrador de matriz biolégica como
TOPKAL U en equipos automatizados.

Blanco Muestra / Estandar
Muestra / Estandar - 10 pL
Agua destilada 10 pL -
Reactivo 1000 pL 1000 pL

Mezclar, incubar 10 min. a 20 — 25°C 0 5 min a 37°C.

Leer la absorbancia contra el blanco dentro de 60 min.

CALCULO
Con estandar o calibrador
Amuestra

Trigliceridos [g] =——-——xConc Estd/Cal[g]
g dLl T AEstd/cal : dL

Para corregir el glicerol libre, reste 10 mg/dL (0.11 mmol/L) del valor de
triglicéridos calculado anteriormente

Factor de conversion
Triglicéridos [mg/dL] x 0,01126 = Triglicéridos [mmol/L]

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibraciobn de sistemas fotométricos automatizados, se
recomienda el calibrador Topkal U da Kovalent. Para el control de
calidad interno, los controles Topkon N y P Kovalent debe ser medidos.
También se puede medir el control Topkon L Kovalent. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores
fuera del intervalo preestablecido.
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GARANTIA

Estas instrucciones de uso deben leerse antes de utilizar el producto y
la informacion contenida en el mismo debe ser cumplido estrictamente.
La fiabilidad de los resultados de las pruebas no se puede garantizar en
caso de desviacion de las instrucciones.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

La prueba se ha desarrollado para determinar las concentraciones de
triglicéridos dentro de un rango de medicion de 1 — 1000 mg/dL
(0.01 - 11.3 mmol/L). Cuando los valores exceden este rango, las
muestras deben diluirse 1 + 4 con solucion de NaCl (9 g/L) y el
resultado multiplicado por 5.

Especificidad / Interferencias

No se observ6 ninguna interferencia con acido ascérbico hasta 3 mg/dL,
con la bilirrubina conjugada hasta 40 mg/dL, con la bilirrubina no
conjugada hasta 9 mg/dL y con hemoglobina hasta 500 mg/dL. Para
mas informacién sobre interferencias, véase Young DS 5.

Sensibilidad / Limite de deteccién
El limite de deteccion es 1 mg/dL.

INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucion

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Cédigo de lote

Fecha de fabricacion

ILOTI
L g Validez

Precision

en la serie valor medio DE Ccv i Peligros biologicos

n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%] &\ 9 9

Controle Normal 89.80 1.69 1.88 ]

Controle Patolégico 170.8 3.46 2.02 @ Altamente toxico

de un dia a otro valor medio DE Ccv @ Corrosivo

n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]

Controle Normal 87.46 1.96 2.24 @ Dafii

Controle Patolégico 169.34 5.41 3.19 anino
Comparacion de métodos
Una comparacion entre Triglicerideos GPO-PAP Kovalent (y) y un test EABRICANTE

comercialmente disponible (x) utilizando 30 muestras dieron los
siguientes resultados: y = 1.0148 x — 0.7381; R2 = 0.9997.

RANGO DE REFERENCIA 2

Deseable: < 200 mg/dL (2.3 mmol/L)
Limite superior: 200-400 mg/dL (2.3-4.5 mmol/L)
Elevado: > 400 mg/dL (4.5 mmol/L)

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.

Interpretacién Clinica 3

Estudios epidemiolégicos han observado que una combinacién de
triglicéridos plasmaticos > 180 mg/dL (> 2 mmol/L) y HDL-colesterol
< 40 mg/dL (1 mmol/L) pronostica un elevado riesgo de CHD. Los
niveles limite (> 200 mg/dL) deben siempre considerarse en asociacion
con otros factores de riesgo para CHD.
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