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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania mleczanu w ludzkim osoczu przy uzyciu analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne

Oznaczanie mleczanéw jest wykorzystywane w diagnostyce kwasicy mleczanowej. Wstrzas jest najbardziej znang przyczyng kwasicy mleczanowej, chociaz mozliwe
jest, ze podwyzszony poziom mleczanu poprzedza wstrzas. Zawat migsnia sercowego, ciezka zastoinowa niewydolno$¢ serca, obrzek ptuc i utrata krwi sg czestymi
przyczynami wstrzasu, ktéry prowadzi do kwasicy mleczanowej. Kwasica mleczanowa moze réwniez wynika¢ z niewydolnosci nerek i biataczki. Niedobér tiaminy i
cukrzycowa kwasica ketonowa zwykle skutkujg zwigkszonym poziomem mleczanu.

Historia metody

Pierwotnie oznaczanie kwasu mlekowego wykonywano metodami miareczkowymi lub kolorymetrycznymi.

Pierwsza metoda enzymatyczna dla kwasu mlekowego opierata sie na przeniesieniu wodoru z mleczanu na Zelazocyjanek potasu przez dehydrogenaze
mleczanowg (LD). Procedura ta byta bardzo ucigzliwa i nie zyskata szerokiej akceptacji. Bardziej aktualne metody enzymatyczne obejmowaty pomiar NADH
powstajacego w wyniku utleniania mleczanu przez LD.'2 Ta metoda stata sie szerzej stosowana, ale nadal jest niestabilna w wielu systemach analizatoréw. Obecna
metoda enzymatyczna opiera si¢ na dziataniu oksydazy mleczanowe;.

Zasada metody

Oksydaza mleczanowa katalizuje utlenianie kwasu mlekowego do pirogronianu i nadtlenku wodoru. Peroksydaza nastepnie katalizuje reakcje nadtlenku wodoru z
donorem wodoru, w obecnosci 4-aminoantypirenu, z wytworzeniem barwnika. Intensywno$¢ barwy, mierzona przy 550 nm, jest proporcjonalna do stezenia mleczanu
w prébce.

Oksydaza mleczanowa
Kwas mlekowy + Q2 =——————— pirogronian + nadtlenek wodoru

Peroksydaza

Nadtlenek wodoru + TOOS + 4-AAP ————— Barwnik (550 nm)

Odczynniki

Odczynnik mleczanowy (R1): bufor TRIS 100 mM, 4-aminoantypiren 1,7 mM, peroksydaza (chrzanowa) > 10 000 U/L, $rodek powierzchniowo czynny, stabilizator,
azydek sodu (0,09%) jako $rodek konserwujacy.

Odczynnik mleczanowy (R2): bufor TRIS 100 mM, oksydaza mleczanowa (mikrobialna) > 1000 U/L, TOOS 1,5 mM, srodek powierzchniowo czynny, stabilizator,
azydek sodu (0,09%) jako $rodek konserwujacy.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Odczynniki zawierajg azydek sodu jako $rodek konserwujacy. Po usunieciu sptuka¢ duzg iloscig wody.

3. Wszystkie probki uzyte w tym teScie nalezy uznaé za potencjalnie zakazne. Podczas obchodzenia si¢ z materiatami i ich usuwania w trakcie i po badaniu
nalezy stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci, jakie maja zastosowanie w danej placdwce.

4. Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie zestawu.

Zagrozenia:

R1i R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancja ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.
Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-L7596) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki mleczanowe R1 i R2 sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika
Wszystkie odczynniki zachowujg stabilnos¢ do daty wazno$ci podanej na etykiecie, jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C.

Pobieranie i przechowywanie probek

Zalecang prébka jest osocze pobrane na fluorek sodu/szczawian potasu. Prébke nalezy natychmiast umiescié¢ na lodzie, a komérki nalezy oddzieli¢ w ciggu 15
minut.® Probke nalezy pobra¢ z Zyly wolnej od zastoju.* Jesli nie zostanie szybko przeanalizowana, prébki mozna przechowywaé w temperaturze 2-8°C przez
maksymalnie 2 dni . Jezeli probki musza by¢ przechowywane diuzej niz 2 dni, mozna je przechowywaé przez jeden miesiac zamrozone w temperaturze —20°C.5

Interferencje

Wszystkie badania interferenciji przeprowadzono w oparciu o procedury zalecane w wytycznych NCCLS nr EP7-P.6 Stwierdzono, ze hemoglobina na poziomach do
500 mg/dl i bilirubina na poziomach do 20 mg/dl wykazujg znikomg interferencje (<5%) na tej metodzie. Prébki z poziomami substancji przeszkadzajacych wyzszymi
niz gérne limity nalezy przed oznaczeniem rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej. Wynik uzyskany z recznego rozcienczania pomnozy¢ przez odpowiedni
wspotczynnik rozciericzenia. Obszemy przeglad wptywu lekéw na poziom mleczanu mozna znalez¢ w artykule Young i in.”

Materialy wymagane
Lactate (Liquid) Reagent Set
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Materialy wymagane, niedostarczane

1. Standard mleczanu lub odpowiedni kalibrator na bazie surowicy.
2. Kontrole z normalnym i podwyzszonym poziomem mleczanu..
3. Analizator Yumizen C560

Ograniczenia

1. Nie nalezy stosowa¢ antykoagulantow zawierajacych cytrynian.

2. Chron odczynniki przed bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych.

3. Prdbki o wartosciach wigkszych niz 15 mmol/L nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1 i ponownie oznaczy¢. Wynik pomn6z przez dwa.
Kalibracja

Uzyj wzorca mleczanu identyfikowalnego przez NIST lub odpowiedniego wzorca mleczanu opartego na surowicy. Procedure nalezy skalibrowaé zgodnie z
instrukcjami producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli okazg si¢ poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania
stabilnoci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa kalibracji jest stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Wiarygodnos¢ wynikéw testow nalezy rutynowo monitorowa¢ za pomocg materiatéw kontrolnych, ktére w rozsadny sposéb imituja wyniki prébek pobranych od
pacjentow. Materialy do kontroli jakosci sa przeznaczone do uzytku wytacznie jako monitory doktadno$ci i precyzji. Odzyskiwanie wartosci kontrolnych w
odpowiednim zakresie powinno by¢ kryterium stosowanym do oceny przysztych wynikdw testu. Kontrole nalezy przeprowadzaé¢ z kazdg zmiang roboczg, podczas
ktérej wykonywane sg oznaczenia mleczanéw. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrola jako$ci powinna byé
wykonywana zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami akredytacyjnymi.

Wyniki

Aby przeliczy¢ jednostki Sl na jednostki konwencjonalne, pomnéz jednostki SI przez 9,01.

Przyktad: mmol/L x 9,01 = mg/dL Mleczan

Wartosci oczekiwane
Sugerowany jest nastepujacy zakres referencyjny dla L-mleczanéw.?

Krew zylna 0,5-2,2 mmol/l

Krew tetnicza 0,5-1,6 mmol/l
Zdecydowanie zaleca si¢, aby kazde laboratorium ustalito swéj wiasny zakres oczekiwanych wartosci.
Charakterystyka

1. Zakres testu: 0.0-15.0 mmol/L.
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace
dane:

Metoda Kwas mlekowy

N 80

Srednia mlecznu (mmol/L) 4.21

Zakres (mmol/L) 0.5-15.0

Odchylenie standardowe 4.54
Regresja y =0.967x + 0.08
Wspdtczynnik korelacji 0.9989
3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.2
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 1.60 2.51 11.76 Srednia 1.60 2.57 11.82
Odchylenie standardowe 0.00 0.03 0.05 Odchylenie standardowe 0.19 0.02 0.06
Wspdtczynnik wariancji (%) 0.0% 1.2% 0.4% Wspdtczynnik wariancji (%) 1.4% 2.2% 1.6%

4. Czutos¢: granica wykrywalno$ci 2 SD (95% Conf)= 0.0 mmol/L
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Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: LACT Nr.: 222 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Mleczany Wydruk: LACT
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: 546 Il dt fali: 660
Jednostka: mmol/L Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby $lepej: 47 49 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 2.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 80 ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Proba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0 15 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony) Zuzycie substratu:

Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:
O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Qa: Q4:

PC: ABS:

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIEA




Pointe
Lactate

Reagent Set

PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora

*

Kalibrator:

Data waznosci:
Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *
Rotor probéwkowy 2
Rotor probédwkowy 3
Odczynnik/kalibracja
Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci
Woda w * *
Lactate Standard * * *
Konfiguracja kalibracji
Chem: LACT
Ustawienia kalibracji
Model mat: Dwupunktowa liniowa
Factor: Powtérzenia: 2
Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 24 Godzin
Réznica nachylenia:  --- SD:

Czutose: Powtarzalnos¢:
Wspétczynnik
determinacj:

Automatyczna kalibracja

N serii:

Nazwa Stezenie

LACT 0
LACT *

O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-17596-380 Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

)
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Jednostka

mmol/L
mmol/L

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i
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