TRIGLISERIT

MH-272 200 mL
MH-273 120 mL

Validity

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Archem trigliserit testi, insan serum ya da plazmasindaki
trigliserit konsantrasyonunun klinik laboratuvar ortaminda
otoanalizérler araciliiyla kantitatif in vitro tayini igin
kullaniimaktadir.

GENEL BILGI

Yag asitlerinden olusan en basit lipitler, trigliserit (TG)'ler,
yagdlar veya nétr yaglar olarak da bilinen triasilgliserol
(TAG)'lerdir. TG, her biri ester bag ile tek bir gliserole
baglanmis U¢ yagd asidinden meydana gelir.1 Yetigkinler
tarafindan gunluk lipit aliminin %90'dan fazlasi TG'dir.
Diyet lipitlerinin geri kalani, esas olarak kolesterol,
kolesteril esterler, fosfolipidler ve esterlesmemis
(“serbest”) yag asitlerinden olusur. Lipitlerin sindirimi, dilin
arkasindaki bezlerden kaynaklanan bir lipaz (lingual lipaz)
tarafindan katalize edilerek midede baslar. TG
molekdlleri, 6zellikle kisa veya orta zincir uzunlugunda
(12'den az karbonlu, sit yaginda bulundugu gibi) yagd
asitleri icerenler bu enzimin birincil hedefidir. Benzer
TG'ler, mide mukozasi tarafindan salgilanan ayri bir mide
lipazi tarafindan da pargalanir. TG molekdllerinin baslica
emilimi bagirsak villusunun mukozal hicreleri tarafindan
gergeklesir ve emilimden énce pankreatik lipaz isimli bir
esteraz enzimi tarafindan hidrolize ugrayarak yapisindaki
tercihen karbon 1 ve 3'teki yag asitleri uzaklastirilir.
Sonu¢  olarak  hidrolizin baslica  drlnleri, 2-
monoagilgliserol ve serbest yag asitleridir.2 Sonug olarak
diyetle alinan TG'ler incebarsaktan emilir ve lenfatik
sisteme salgilanirlar. Daha sonra duktus torasikus yoluyla
silomikron (SM) olarak sistemik dolasima gecerler. Kas
ve yag dokusu bir kisim TGyi SM'den ayinir ve SM
artiklarini  karaciger alarak  kolesterolden zengin
lipoproteinler haline getirir. Kanda bulunan TG'lerin ¢ogdu
ince bagirsaktan emilenler olsa da, karaciger de bir
miktar TG Uretir ve kana verir. Apolipoproteinler lipidlerin
baglanma, transport ve metabolizmasina yardim eden
proteinlerdir ve TG'ler ile de etkilesim halindedir. Bu
proteinlerin yapisinda veya ilgili enzimlerde olusan
hasarlar klinik dislipidemiye yol a(;abilir.3

Adipositler veya yag hcreleri adi verilen ézel hicreler,
hlcreyi neredeyse dolduran yag damlaciklarn seklinde
blyuk miktarda TG depolamaktadir. Enerji ihtiyacl
durumunda adipositlerde depolanmis TG'ler lipaz
enzimleri tarafindan hidroliz edilerek vicut iginde yakit
olarak gerekli olan bélgelere serbest yag asitleri olarak
tasinirlar. Depolanmis yakit olarak glikojen ve nisasta gibi
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polisakkaritler yerine TG'leri kullanmanin bir avantajl ise,
yagd asitlerinin karbon atomlari sekerlerinkinden daha
indirgenmis  oldugu icin, TG'lerin  oksidasyonu,
karbonhidratlarin oksidasyonuna kiyasla iki kat daha fazla
enerji verir. insanlar deri altinda, karin boslugunda ve
meme bezlerinde yad dokusuna sahiptir. Adipositlerinde
biriken 15 ila 20 kg TG ile orta derecede obez insanlar,
yag depolarindan yararlanarak aylarca enerji ihtiyaclarini
karsilayabilirler. Bitkisel yagdlar, st Urtnleri ve hayvansal
yadlar gibi cogu dogal yag, basit ve mikst tip TG'lerin
kompleks karisimlarini igerir. Bu gidalar, zincir uzunlugu
ve doyma derecesi bakimindan farkliik gésteren cesitli
yag asitleri icermektedir. Ornegin misir ve zeytinyad! gibi
bitkisel yaglar, blyuk élgiide doymamis yag asitleri iceren
TG’lerden olusur ve bu nedenle oda sicakliginda sividir.!

Hipertrigliseritemi, asir sentez, kusurlu islenme ve
temizlenme veya her ikisinin birlikte etkisi sonucu gelisen
bir lipid metabolizmasi bozuklugudur.
Hipertrigliseriteminin Ozellikle son zamanlarda
kardiyovaskiler hastalik (KVH) gelisimi igin risk faktérQ
oldugunun belirlenmesi, ayrica yillardan beri akut non-
bilier  pankreatit ve non-alkolik  steatohepatitin
etyopatogenezinde &nemli rol oynadidinin bilinmesi,
tedavi edilmesinin gerekliligini ortaya koymaktadir. Son
yillardaki prospektif calismalarda hipertrigliseritemi ile
KVH bagdlantisi 6zellikle HDL-K dusik ve LDL-K dizeyi
yiksek Tip 2 diyabetiklerde belirtiimistir.  Ciddi
hipertrigliseritemi varlidinda akut pankreatitin yani sira
erlptif ksantomlar ve lipemia retinalis de gérulebilir. Bazi
olgularda c¢ok yuksek SM duzeyi silomikronemi
sendromuna sebep olabilir ve tekrarlayan karin agrisi,
bulanti, kusma ve pankreatit ile karakterizedir.

Sekonder bir sebep tespit edilemediyse bozukluk primer
hipertrigliseritemi olarak siniflandirilir. TG
metabolizmasindaki pek c¢ok genetik kusur primer
hipertrigliseritemiden sorumlu olabilir. Etnik faktérler de
dislipidemi gelisiminde &nemli rol oynayabilir. Primer
nedenler hipertrigliseritemilerin ¢ok az kismini olustursa
da ciddi hipertrigliseritemi olgularinda akla gelmelidir ve
mutlaka aile OyklUsU sorgulanmalidir. Kesin tani igin
molekiler calisma gerekse de bugln igin tim olgularin
%5’inde molekiler ¢alisma yapilabilmektedir. Esas tani
klinik ve aile éykusu ile konulur. Baslica primer nedenler
karma hipertrigliseritemi (TipV hiperlipoproteinemi), ailevi
hipertrigliseritemi  (Tip IV hiperlipoproteinemi), ailevi
kombine dislipidemi ve ailevi disbetalipoproteinemi (Tip Il
hiperlipoproteinemi)’'dir. Sekonder hipertrigliseriteminin
baslica nedenleri ise obezite, diyabetes mellitus,
hipotiroidi, nefrotik sendrom, sedanter yasam, bazi ilaglar
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(beta-bloker, glukortikoitler, dstrojen, bazi immunsupresif
ilaglar, tiazid grubu diuretikler vb.) ve bazi diger
hastaliklar (cushing sendromu, romatoid artrit, sistemik
lupus eritematozus, AIDS, gaucher hastalig, werner
sendromu, sepsis vb.)‘dlr.3

TEST PRENSIBI
Kolorimetrik enzim yéntemi

TCG'ler enzimatik olarak lipoprotein lipaz tarafindan yag
asitlerine ve dliserole hidrolize edilirler. Gliserol, gliserol
kinaz (GK) enziminin katalizérlgunde adenozin trifosfat
(ATP) tarafindan gliserol-3-fosfat (G-3-P) ve adenozin
difosfat (ADP) olusturmak icin fosforile edilir. G-3-P,
dliserol fosfat oksidaz (GPO) ile dihidroksiaseton fosfata
(DAP) oksidize edilir ve hidrojen peroksit (H202) uretir.
H>O2 , 4-klorofenol (4-CP) ve 4-aminoantipirin (4-AAP)
ile peroksidaz varliginda quinoneimine isimli kirmizi renkli
bir boya olusturmak igin reaksiyona girer. Olusan renk
yogunlugu TG konsantrasyonu ile orantilidir ve fotometrik
olarak élcalur.

REAKTIF BILESENLERI

4-klorofenol 2.7 mM
4-AAP :0.3mM
ATP 2 mM

GK :>1000 U/L
POD :>1000 U/L
LPL > 2000 U/L
GPO > 5000 U/L

Good's buffer pH 7.20 50 mM
Surfaktanlar

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim icin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapall tutuldugu sUrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 60 gin +2/+8°C’'de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz st stabilite otoanalizér sodutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile guclu bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokolu
kullanilarak dogrulanmlgtlr.4

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum kullanilabilir ve standart prosedirle toplanir.
Plazma igin Li-heparin numune toplama tupleri tercih
edilmelidir. EDTA’ll numune toplama tuplerle elde edilmis
plazma numuneleri kullanilmamalidir.

Hemolizli numuneler kullaniimamalidir.
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Validity
Serum ve plazmadaki Trigliserit stabilitesi'®
2 gun +20/+25°C’de
7 gun +2/+8°C’de
1yl -20°C’de

Birim Doniigiim:
mg/dL x 0.0113 = mmol/L

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Arcal Auto kalibratér kullanimi
gerekmektedir.

Arcal Auto Kalibratér
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon stabilitesi 30 gdndur. Reaktif lot
numarasindaki dedisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuclari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir.

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-002

ACS Grade Glycerol materyali ile izlenebilirlik
saglanmaktadir.

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir
calistirimalidir. Her laboratuvarin kendi kalite kontrol
prosedurlerini  belirlemesi gerekmektedir. Daha siki
kontrol takibi gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis
kalite kontrol proseddrlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Serum trigliserit dizeyi sahip oldugu KVH riskine gore
degerlendirilir:

Serum/Plazma'’:

mg/dL mmol/L
e Normal - <150 mg/dL <1.70 mmol/L
e Sinirda yuksek : 150-199 mg/dL  1.70-2.25 mmol/L
e Yiksek : 200-499 mg/dL  2.26-5.64 mmol/L
e Cokylksek - 2500 mg/dL 2 5.65 mmol/L

Her laboratuvar kendi hasta popullasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger
gerekli ise kendi referans araligini belirlemelidir.’
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Not: Trigliserit 6lcimu 12-16 saatlik aglik sonrasinda
Olctlmelidir. Gunimuizde NCEP-ATP tarafindan
belirlenen antilipidemik programlar tim dinyada oldugu
gibi Ulkemizde de kabul gérmektedir. NCEP aclik lipid
paneli (LDL-K, HDL-K ve TG olacak sekilde)
degerlendirme yasini 20 olarak belirlemis ve her 5 yilda
bir tekrarini 6nermistir. Eger belirgin bir risk faktérl varsa
bu her yil tekrarlanmalidir. TG degeri 150 mg/dL nin
Uzerinde bulunursa bir acglik sonrasi test tekrarlanabilir.
Eder imkan varsa  hipertrigliseritemi  varliginda
ateroskleroz riskini belirlemek igin Apolipoprotein B ve
Lipoprotein (a) élgimleri yapllabilir.3

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmlstlr.6

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Arahigi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018’e gére “Olcuim Aralidr” ilgili analitin
alt miktar tayini siniri (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinirn (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve
laboratuvar gereksinimi bakimindan istenilen dogrulukta
analit konsantrasyonunun él¢lldigu araligi ifade eder.’

Trigliserit icin tespit edilen analitik élgiim aralig 10-1000
mg/dL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 5 mg/dL

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 10
mg/dL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokoll
kullanilarak dogrulanmlstlr.8

Dogrusallik (Linearity)

Bu metodun lineerite araligi 1000 mg/dL olarak
belirlenmistir.

Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin
otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. ilave bilgi icin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon proseddrd igin numuneyi %0.90'lik
isotonik kullaniniz. Dilisyondan sonra tekrar calisilan
numune sonucunu seyreltme faktérd ile carpiniz.
Dilusyon sonrasl nhumune sonucu lineer alt sinirdan
dustk oldugunu gésterecek sekilde isaretlenmisse
sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir dilusyon kullanarak
tekrar calistiriniz.

Dogrusallik calismalart CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanllarakdogrulanmlstlr.9
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Validity

Calisma dizeni 20x2x2 “The Single Site” protokoline
gbre olusturulmustur. Calisma sonucunda
Tekrarlanabilirlik (Repeatibility) ve Laboratuvar igi
Kesinlik  (Within-Laboratory precision/Within-Device
Precision) degerleri elde edilmistir.

Kesinlik (Precision)

Kullanilan protokole gére 20 gln boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayrn calisma (run)
yapilmistir. Bu protokol dusik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug
elde edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktérlu
Nested-ANOVA modeli kullanilarak elde edilmistir. "

Trigliserit'e ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar ici kesinlik
SD (standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1
ve 2'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Trigliserit Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
97 mg/dL 1.37 1.41 80
185 mg/dL 3.12 1.68 80

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EPO5-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir."

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Trigliserit Laboratuvar igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
90 mg/dL 1.67 1.85 80
219 mg/dL 6.03 2.75 80

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EPO5-

A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir."
Metot Karsilastirma
Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel

degerlendiriimesi sonucunda:

Passing-Bablok denklemi;*?
y=1.01x + 2.85 mg/dL
r=0.999 olarak hesaplanmistir.

interferans

Trigliserit interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina
uygun olacak sekilde belirlendi.**"

Trigliserit interferans tarama testi sonucunda elde edilen
gbzlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigdini tespit edebilmek igin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak
alinai.*®
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Trigliserit interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
gbzlenmedi.

interferant- Trigliserit . | Gozlemlenmis
Konsantrasyon | Hedef (mg/dL) Geri Elde %
Hemoglobin
180 mg/dL 137 3 107
Bilirubin
4,11 mg/dL 17 3 94

*Serum havuzu seklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (iginde
interferant bulunan) numunelerinin kag kez tekrar ¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot icin 6nceden tespit edilmis
tekrarlanabiliriik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti
olarak belirenmis toplam kabul edilebilir hata orani kullanildl.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (B
hata) %10 (%90 giig) kabul edildi."*

Endojen interferantlar yani  sira ¢esitli ilag ve
metabolitlerinin, antikoagulanlar (érn. Heparin, EDTA,
sitrat, oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum flordr,
iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi érnek katki maddelerinin,
toplama ve igsleme sirasinda Orneklerle temas edebilen
maddelerin (serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplari
ve icerigi, kateterler, kateter yikama c¢ozeltileri, cilt
dezenfektanlari, el temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama
deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi
bilinen diyet maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas
tohumu vb.) veya bir 6&rnekte yabanci proteinlere
(heterofilik antikorlar vb.), otoimmin yanita (otoantikorlar
vb.) veya maligniteye bagl (érnedin paraproteinlerin, fosfat
testi ve indirekt iyon segici elektrot yéntemleri ile girisim
olusturmasi) olusturan mevcut bazi maddelerin pek ¢ok
farkll nedenden &tari  cgesitli girisimlere ve yanls
degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin ortaya
cikabilecedi unutulmamalidir."

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
proseddrler kullanildidinda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.

DIKKAT: Bu drun ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin timu
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS
standartlarina uygun olarak ele alinmasi tavsiye
edilmektedir.

Tehlike
EUHO032 -Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.
H317 -Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
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Validity

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan  sonra elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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