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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
kwasu mlekowego w osoczu metodg kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Osocze: Lact

1.xx

Zastosowanie

ABX Pentra Lactic Acid jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia kwasu mlekowego w osoczu metoda
kolorymetryczna.

Pomiary stezenia kwasu mlekowego, ktére pozwalajg
oceni¢ rownowage kwasowg w organizmie, wykorzystuje
sie w diagnostyce kwasicy mleczanowej (zbyt wysokiego
stezenia kwasu mlekowego we krwi).

Aspekty kliniczne (1)

Kwas mlekowy jest produktem koncowym beztlenowego
spalania glukozy. Jest on gtéwnym ZzZrodtem energii dla
niektorych tkanek. Kwas mlekowy uwaza sie za najlepszy
wskaznik utlenowania tkanek.

Oznaczenie stosuje sie gléwnie przy reanimacji w leczeniu
stanéw szoku, takich jak wstrzgs hipowolemiczny,
toksyczno-zakazny lub kardiogenny, jak réwniez w
leczeniu kwasicy oddechowej noworodkow.

Oznaczenie stezenia kwasu mlekowego wykonuje sie
rowniez w medycynie sportowej w celu poprawienia
sprawnosci sportowcow.

Metoda (2, 3)
Enzymatyczna metoda kolorymetryczna. Metoda Trindera.

Mleczan jest posrednim produktem spalania glukozy
odpowiedzialnym za utrzymanie pH krwi. Oksydaza
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mleczanowa powoduje uwolnienie nadtlenku wodoru,
ktory wchodzi w reakcje z 4-aminoantypiryng i ESPAS,
tworzgc w obecnosci peroksydazy barwny kompleks.
Intensywnosc¢ zabarwienia jest proporcjonalna do stezenia
mleczanu w prébce.

Oksydaza mleczanowa

Mleczan + O, » Pirogronian + H,0,

Peroksydaza

2H,0, + 4AAP + ADPS » Chinonoimina + 4H,0

(4 AAP = 4-aminoantypiryna, ADPS = N-etylo-N-(3-
sulfopropyl)-m-anizydyna

Odczynniki

ABX Pentra Lactic Acid ma forme liofilizatu.

Reagent 1:

Bufor fosforanowy, pH 7,50 100 mmol/L
ADPS 0,94 mmol/L
Azydek sodu <0,1%
Reagent 2:

Oksydaza mleczanowa =450 U/L
Peroksydaza > 2000 U/L
4-aminoantypiryna 0,40 mmol/L

ABX Pentra Lactic Acid nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposo6b inny od podanego.
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Postepowanie z kaseta

1. Rozpu$¢ odczynnik Reagent 2 w 10 mL odczynnika
Reagent 1 tak, jak pokazano na fiolce odczynnika
Reagent 2.

2. Z powrotem zatkaj fiolke i wykonaj homogenizacje
mieszanki, powoli odwracajac fiolke.
Roztworu mozna uzywac po 15 minutach.

3. Oznacz kasete specjalnie przeznaczonymi do tego celu
naklejkami z kodem kreskowym (604).

4. Przenie§ objetos¢ odczynnika ~wymagang do
catodziennej pracy do komory 1 (o pojemnosci 30 mL)
zatgczonej kasety 30/10 (patrz rysunek ponizej).
Komora 2 tej samej kasety pozostanie pusta.

i °

5. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

A\

6. Umiesc¢ kasete odczynnikowg w chtodzonej komorze na
odczynniki analizatora Pentra C200.

Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy

przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control /| ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 13000544 15)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Probka (4)

m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosé¢:

m W temperaturze 20-25°C: 3 dni
m W temperaturze 4-8°C: 3 dni
m W temperaturze -20°C: 3 dni

Zakres norm (5)

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytgcznie charakter orientacyjny.

0,50 - 2,20 mmol/L (4,5 - 20 mg/dL).

a@Modyfikacja: nowa kontrola.
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Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos$¢ po odtworzeniu:
Produkt stabilny przez:

m 8 godz. w temp. 20-25°C
m 7 dni w temperaturze 2-8°C

Odczynniki zachowujg stabilnos¢, jezeli fiolki sg szczelnie
zamykane natychmiast po uzyciu i chronione przed
zanieczyszczeniem.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
W rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m EUH208: Zawiera 2-monooksygenaze (oksydaze)
mleczanowg. Moze powodowacé reakcje alergiczng.

m Nalezy unika¢ jakiegokolwiek kontaktu odczynnika ze
skéra, gdyz moze on spowodowaé zanieczyszczenie
go obecnym w pocie mleczanem.

m Nie potykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bion
Sluzowych.

m Odczynnik 2 (R2):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (6).

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Fiolki odczynnikowe sg jednorazowego uzytku i nalezy
je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200
Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 260 oznaczen

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Kaseta z odczynnikiem umieszczona w chtodzonej
komorze analizatora Pentra C200 zachowuje stabilnosé
przez 7 dni.

Objetos¢ proébki: 3,0 yL/oznaczenie

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (7) i wynosi ona
0,0067 mmol/L (0,06 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (7) i wynosi ona
0,03 mmol/L (0,27 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (8) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 5 prébki (poziomy niskie / srednie / wysokie)
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Wartos¢ Wartos¢

$srednia Srednia CV %

mmol/L mg/dL
Probka 1,57 14,18 2,13
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 3,74 33,73 053
Prébka 1 0,15 1,39 4,42
Probka 2 1,06 9,58 1,30
Probka 3 3,03 27,28 1,35
Probka 4 7,88 71,04 1,28
Probka 5 11,81 106,45 1,80

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewngatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A (9) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 5 probki (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

Wartos¢ Wartosc¢

$rednia srednia CV %

mmol/L mg/dL
Probka 1,59 14,31 1,69
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 3,65 32,91 1,99
Prébka 1 0,17 1,50 3,29
Prébka 2 1,02 9,22 2,10
Prébka 3 3,02 27,25 2,48
Prébka 4 8,16 73,56 1,94
Prébka 5 12,16 109,56 1,62

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,03 mmol/L
(0,27 mg/dL) do 13 mmol/L (117,13 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 39 mmol/L
(351,39 mg/dL) z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na warto$¢ do 13 mmol/L
(117,13 mg/dL), zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
procedura EP6-A (10).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 122

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP09-A3(11).
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Wartosci zawieraly sie w przedziale od 1,19 mmol/L
(10,72 mg/dL) do 11,54 mmol/L (103,97 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (12) jest
nastepujgce:

Y =0,99 X + 0,09 (mmol/L)

Y =0,99 X + 0,81 (mg/dL)

przy wspétczynniku korelacji r2 = 0,9947.

Czynniki zaktécajace

Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do 290 pumol/L
(500 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do stezenia Intralipid®
(swiadczacego o lipemii)
5,76 mmol/L (504 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 497 pmol/L (29 mg/dL).
Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do 236 pumol/L
(13,8 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do 340 pumol/L
(5,98 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do 2,43 mmol/L
(50,1 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczacego

Hemoglobina:

Triglicerydy:

Bilirubina catkowita:
Bilirubina
bezposrednia:
Kwas askorbinowy:

Ibuprofen:

Acetaminofen:

wplywu do 1324 pumol/L
(20 mg/dL).
Kwas Nie obserwuje sie znaczacego
acetylosalicylowy: wptywu do 3,62 mmol/L
(65 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdélnosci
liste lekébw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedtug obecnego stanu wiedzy wpltywajg na wyniki tej
metody (13, 14).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos$¢ kalibracji wynosi 7 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakosci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspétczynnik konwersiji

mmol/L x 9,01 = mg/dL
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