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Lactate HORIBA

Set de reactivi Medical

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a lactatului in plasma umana. Doar pentru
diagnostic in vitro. Rx Only

Semnificatia clinica

Determinarile lactatului sunt utilizate Tn diagnosticul acidozei lactice. Socul
este cea mai cunoscutd cauzd a acidozei lactice, desi este posibil ca
nivelurile crescute de lactat s& preceda socul. Infarctul miocardic,
insuficienta cardiacd congestiva severa, edemul pulmonar si pierderea de
sénge sunt cauze frecvente de soc care vor produce acidozd lactica.
Acidoza lacticd poate fi cauzatda si de insuficientd renald si leucemie.
Deficitul de tiamina si cetoacidoza diabeticd vor duce de obicei la cresterea
nivelului de lactat.

Istoricul metodei

Initial, determinrile acidului lactic erau efectuate fie prin metode titrimetrice,
fie prin metode colorimetrice.

Prima metodd enzimaticd pentru acidul lactic s-a bazat pe transferul
hidrogenului de la lactat la ferocianura de potasiu de cétre lactat
dehidrogenaza (LD). Aceasta procedura era foarte greoaie si nu a beneficiat
de acceptare la scara largd. Mai multe metode enzimatice actuale implica
masurarea NADH format din oxidarea lactatului de catre LD.'2 Aceastd
metoda este mai utilizata, dar inca sufera de instabilitate in multe sisteme de
analiz&. Metoda enzimatica actuala se bazeaza pe actiunea lactat oxidazei.
Aceastd metoda este rapida, precisé si este considerabil mai stabila decat
metodele enzimatice anterioare.

Principiul

Lactat oxidaza catalizeaza oxidarea acidului lactic in piruvat si peroxid de
hidrogen. Peroxidaza catalizeaza apoi reactia peroxidului de hidrogen cu un
donor de hidrogen, in prezenta 4-aminoantipirenului, formand un colorant.
Intensitatea culorii, masurata la 550 nm, este proportionala cu concentratia
de lactat din proba.

Lactate oxidaza

Lactat + Oz » Piruvat + Peroxid de hidrogen
Peroxidaza

Peroxid de hidrogen + TOOS + 4-AAP--------smeeremeeev » Colorant (550 nm)

Reactivi

Reactiv lactat (R1): Solutie tampon Tris 100 mM, 4-aminoantipiren 1,7 mM,
peroxidaza (hrean) > 10000 U/L, surfactant, stabilizator, azidd de sodiu
(0,09%) drept conservant.

Reactiv lactat (R2): Solutie tampon Tris 100 mM, lactat oxidaza (microbiana)
> 1,000 U/L, TOOS 1,5 mM, surfactant, stabilizator, azida de sodiu (0,09%)
drept conservant.

Precautii

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivii contin azida de sodiu drept conservant. La eliminare, spalati
cu multa apa.

3. Toate specimenele utilizate in acest test trebuie considerate potential
infectioase. Trebuie utilizate masurile de precautie universale aplicate
in unitatea dumneavoastra pentru manipularea si eliminarea
materialelor in timpul testarii si dupa testare.
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4. Nu utilizati reactivii dupé data de expirare imprimata pe eticheta setului.

Prepararea reactivului
Reactivii pentru lactat R1 si R2 sunt gata de utilizare pentru instrumente adecvate
pentru analiza cu doi reactivi.

Depozitarea reactivului
Daca sunt depozitati la 2-8°C, toti reactivii sunt stabili pana la data de expirare de
pe eticheta.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

Plasma colectatda in fluorurda de sodiu/oxalat de potasiu este specimenul
recomandat. Specimenul trebuie amplasat imediat pe gheatd, iar celulele trebuie
separate in 15 minute.3 Proba trebuie recoltata dintr-o vena fara staza.* Daca nu
sunt analizate imediat, specimenele pot fi depozitate la 2-8°C pana la 2 zile. Daca
specimenele trebuie depozitate pentru mai mult de 2 zile, acestea pot fi depozitate
timp de o luna, congelate la - 20°C.5

Interactiuni

Toate studiile de interferentd au fost efectuate conform procedurilor recomandate
in ghidul NCCLS nr. EP7-P.% S-a constatat ca nivelurile de hemoglobina pana la
500 mg/dL si nivelurile de bilirubind pana la 20 mg/dL prezintd o interferenta
neglijabila (<5%) in cazul acestei metode. Probele cu niveluri de substante
interferente mai mari decét limitele superioare trebuie diluate cu ser fiziologic
fnainte de testare. Tnmuliti rezultatul obtinut din dilutia manuald cu factorul de
dilutie corespunzator. Pentru o prezentare completa a interferentei substantelor
asupra nivelurilor de lactat, consultati Young, et al.”

Materiale furnizate
Lactat (lichid) Set de reactivi

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Standard de lactat sau solutie de calibrare adecvata, pe baza de ser.

2. Solutii de control cu niveluri normale si crescute de lactat.

3. Analizor automat de chimie clinica capabil sa proceseze teste cu doi reactivi.

Procedura

Mai jos se afla un exemplu general al procedurii de testare a lactatului pentru un
analizor automat. Pentru asistentd pentru aplicatii pe analizoare automate,
contactati Departamentul de asistentd tehnica al producatorului.

37°C 37°C
Proba + Reactiv 1 -------------- > Reactiv 2 - » Méasurare
6uL  300uL  30sec. 200uL 5min  absorbanta (700/546 nm)
Rezultate lactat
Limitari

1. Nutrebuie utilizate anticoagulante care contin citrat.

2. Protejati reactivii de lumina solara directa.

3. Probele cu valori peste 15 mmol/L trebuie diluate 1:1 cu solutie salina si
reanalizate. Inmultii rezultatul cu doi.

Calibrarea

Utilizati un standard de lactat trasabil NIST sau un standard de lactat adecvat pe
baza de ser. Procedura trebuie calibratd conform instructiunilor producatorului
instrumentului.  Dacd rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor,
procedura trebuie recalibrata.
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Controlul calitatii

Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizatd in mod obisnuit cu
materiale de control care reproduc in mod rezonabil performanta probelor
pacientilor. Materialele de control al calitatii sunt destinate doar utilizarii ca
indicatori de acuratete si precizie. Recuperarea valorilor solutiilor de control
in intervalul corespunzétor ar trebui sa fie criteriul utilizat in evaluarea
performantei viitoarelor analize. Solutiile de control trebuie procesate in
fiecare tura de lucru in care se efectueaz teste de lactat. Recomanddm ca
fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei
de control. Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate
cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Rezultate
Pentru a transforma unitatile S.I. in unitéti conventionale, inmultiti unitatile
S.l.cu9,01.

Exemplu: mmol/L x 9,01 = mg/dL lactat

Valori asteptate
Intervalul de referintd de mai jos este sugerat pentru L-lactat.?

0,5-2,2 mmol/L
0,5-1,6 mmol/L

Venos
Arterial

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval
de valori asteptate.

Performanta

1. Interval test: 0-15 mmol/L

2. Comparatie: Acest reactiv pentru lactat a fost comparat cu metoda
utilizatd pe analizorul de chimie Dade. Studiul a fost realizat utilizand
57 de probe de la pacienti variind intre 0,3-10,4 mmol/L. Datele au fost
supuse unei analize de regresie liniara cu cele mai mici patrate care a
dat un coeficient de corelatie (r) de 0,998 cu o ecuatie de regresie
y=0,97x+0,1.

3. Precizie: Precizia pe parcursul zilei pentru reactivul lactat a fost
determinata in urma unei modificari a documentului NCCLS EP5-T2.°
Studiile de precizie pe parcursul zilei au generat urmatoarele rezultate:

in cursul zilei
Proba N Media S.D. CV.%
Redusa 20 1,52 0,04 2,63
Medie 20 3,98 0,07 1,76
Ridicata 20 8,89 0,09 1,01

Precizia de la o zi a alta a fost de asemenea determinatad in urma unei
modificari a documentului NCCLS EP5-T2.9 Studiile de precizie de la o
zi la alta au generat urmatoarele rezultate:

De la o zi la alta

Proba N Media S.D. CV.%
Redusd 20 1,51 0,04 2,65
Medie 20 4,12 0,09 2,18
Ridicata 20 9,19 0,17 1,85

4. Sensibilitate: Sensibilitatea analitica pentru lactat a fost determinata a fi de
0,15 unitéti de absorbanté per 1 mmol/L de lactat.
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Legenda simboluri
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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