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Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av
laktatdehydrogenase (LDH) i serum eller plasma ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon

Serum, plasma: LDH (ikke for bruk i USA)
1.xx

Tilsiktet bruk (ikke for bruk i USA)

Reagensen ABX Pentra LDH CP er tiltenkt brukt til
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestemmelse av laktat-
dehydrogenase (LDH) i serum eller plasma.

Malinger av laktat-dehydrogenase brukes il
diagnostisering og behandling av leversykdommer sa som
akutt viral hepatitt, cirrhose og metastatisk karsinom i
leveren, hjertesykdommer s& som hjerteinfarkt, og
svulster i lungene eller nyrene.

Klinisk interesse (1, 2)

Laktat-dehydrogenase (LDH) er et enzym som bestéar av
fem forskjelige isoenzymer og som Kkatalyserer
interkonverteringen av L-laktat og pyruvat. LDH finnes i
cytoplasmaet i alt humant vev, med hgye konsentrasjoner
i leveren, hjertet og skjelettmuskulatur, og lavere
konsentrasjoner i rgde blodlegemer, bukspyttkjertelen,
nyrene og magen. @kt LDH-aktivitet kan oppsta ved en
rekke forskjellige patologiske tilstander, s& som
hjerteinfarkt, leversykdommer, blodsykdommer, kreft eller
muskelsykdommer. P& grunn av at tilstanden ikke rammer
ett spesifikt organ er det imidlertid nedvendig &
undersgke isoenzymene eller andre enzymer, s& som
alkalisk fosfatase eller ALAT/ASAT, for & komme frem til
en differensialdiagnose.

Metode (3)

Optimert-test i henhold til German Society of Clinical
Chemistry (DGKC).

LDH

Pyruvat + NADH + H* <«

(LDH = Laktat-dehydrogenase)

> Laktat + NAD*

Reagenser

ABX Pentra LDH CP er klart til bruk.

Reagens 1:

Fosfatbuffer, pH 7,5 64 mmol/L
Pyruvat 0,81 mmol/L
Natriumazid <1g/L
Reagens 2:

Goods buffer, pH 9,6

NADH 1,05 mmol/L
Natriumazid <1g/L

ABX Pentra LDH CP m& brukes i henhold til dette
pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes pa annen mate.

Handtering

1. Fjern begge hettene pa kassetten.
2. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

3. Plasser kassetten i den nedkjolte delen av
reagenskarusellen.
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Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ikke inkludert)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene ma
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du ma folge foderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bgr etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Nadvendige men ikke medfolgende
materialer 2

m Automatisert klinisk kjemianalyseapparat: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m Standard laboratorieutstyr.

Proveeksemplar P

Den tiltenkte testpopulasjonen for denne enheten er
generell populasjon.

Provetyper

m Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfert her har ikke
blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor ikke
for bruk sammen med dette assayet.

Stabilitet (1, 4)

m Ved 20-25°C: 7 dager
m Ved 4-8°C: 4 dager
m Ved -20°C: 6 uker

Ved rutineanalyser ma serumet oppbevares ved
romtemperatur siden LD-4 og LD-5 er sensitivt overfor
kalde forhold.

Referanseomrade (5) ©

Hvert laboratorium ber etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

Voksne: < 480 [U/L] (37°C).

Det foreligger ikke typiske rapporter om klinisk sensitivitet
og spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv
verdi for denne analytten. Dette skyldes hovedsakelig det
at denne analytten ikke er den eneste indikatoren for det
fastsatte formalet og for avgjerelsestaking nar det gjelder
pasientbehandlingen. For & komme frem til en diagnose
og et behandlingsforlap skal resultater fra rutinemessige
kliniske kjemitester brukes sammen med annen
diagnoseinformasjon og helsepersonellets evaluering av
pasientens tilstand.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlepsdatoen péa etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C. Oppbevares beskyttet mot lys.

Stabilitet etter apning:
Se avsnittet "Ytelse pa Pentra C400".

Ma ikke fryses.

aModifisering: kontroll fiernet.
bModifisering: endring av "Preveeksemplar".
°Modifisering: informasjon tilfoyd
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Avfallshandtering

m Vennligst overhold lokale lover og regler.

m Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly eller flasker og danne sveert
eksplosive metallazider.

Generelle forholdsregler 9

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.
For bruk i laboratorier.

m M3 kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

m Bruk aldri munnen ved pipettering.

m Reagensene ma ikke etterfylles.

m Ma ikke svelges. Unngd kontakt med hud og
slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma
overholdes.

m Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i
samsvar med lokale forordninger.

m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.

m Produktet skal ikke brukes dersom anbefalte
oppbevaringsforhold, inkludert temperatur, ikke folges.

m Bruker skal f4 oppleering av en HORIBA Medical
representant for bruk av anordningen.

m Det er brukerens ansvar a forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

m For teknisk assistanse kan du ringe
+33 (0)4 67 14 15 16.

Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har blitt innhentet pa
analyseapparatet HORIBA Medical Systems.

Antall tester: 125 tester
Hvis antall tester som bestilles er lavt og Pentra C400-

2

brukeren gnsker a benytte kassetten med maksimal
stabilitet ombord i maskinen, anbefaler HORIBA Medical
at man bruker forbruksvaren XEC232 (kit-membran) for &
oppna det antall tester som er oppgitt i dette vedlegget.
Reagensstabilitet i maskinen

Etter &pning er reagenskassetten som er plassert i den
nedkjolte Pentra C400-delen stabil i 32 dager.

Progvevolum: 5,0 pylL/test

Deteksjonsgrense f

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer 8,89 U/L.
Kvantifiseringsgrense 9

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer 15 U/L.
Ngyaktighet og presisjon

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (7) med preveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / haye nivaer)

- - o
m Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse Middelverdi U/L oV %
med enheten skal rapporteres til produsenten og den Kontrollpreve 1 323,43 1,05
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller Kontrollprave 2 512,02 0,51
pasienten er bosatt. Prove 1 147,48 1,46
Prove 2 269,35 1,13
Ytelse pa Pentra C400 Prove 3 681,70 0,56
Parti-til-parti-variabilitet ©
Innsamling av preover (serum og plasma) under QC-
frigjoring av tre konsekutive partier viser at lot-til-lot
variasjonene er innen spesifisering: < 10%.
dModifisering: endring av generelle forholdsregler.
eModifisering: kapittel tilfayd.
fModifisering: endring av deteksjonsgrense.
IModifisering: endring av kvantifiseringsgrense.
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Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A2 (8) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medium / hgye nivaer)

Middelverdi U/L CV %
Kontrollpreve 1 333,87 2,6
Kontrollprove 2 521,20 2,4
Prove 1 272,98 4,4
Prove 2 700,95 2,8

Maleomrade "

Assayet bekreftet et maleomrade fra 15 U/L til 1300 U/L.
Maleomradet utvides fra 3900 U/L med automatisk
etterfortynning.

Reagenslineariteten har blitt vurdert opp til 1300 U/L i
henhold til anbefalingene som finnes i CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-protokollen (9).

Korrelasjon

Pasientprover: Serum

Antall pasientprover: 93

Praver er korrelert med en kommersiell reagens som er
tatt som referanse i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP09c-protokollen (10).

Verdiene rangerte fra 76,86 U/L til 1256,72 U/L.

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (11) er:

Y =1,037 X - 4,011 (U/L)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,997.

Interferenser

Hemoglobin: Hemolyserte praver mé ikke brukes.

Triglyserider: Ingen betydelig interferens observert
opptil a triglyseridkonsentrasjon pa
2,22 mmol/L (194 mg/dL).

Totalbilirubin:  Ingen betydelig interferens observert
opptil 470 ymol/L (27,5 mg/dL).

Direkte Ingen betydelig interferens observert

bilirubin: opptil 952 pmol/L (55,63 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pavirke denne metodologien (12, 13).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres pa dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 8 dager.

Merk: En rekalibrering anbefales ndr reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.
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