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Utilizagao prevista
Para a determinacéo quantitativa de lactato no plasma humano no Analisador Yumizen C560. Rx Only.

Relevancia clinica

As determinagdes de lactato s&o utilizadas no diagnostico de acidose lactica. O choque é a causa mais amplamente reconhecida de acidose lactica, embora seja
possivel que niveis elevados de lactato precedam o choque. Enfarte do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva grave, edema pulmonar e perda de sangue séo
as causas comuns de choque que causam acidose lactica. A acidose lactica também pode resultar de insuficiéncia renal e leucemia. A deficiéncia de tiamina e a
cetoacidose diabética resultam geralmente num aumento dos niveis de lactato.

Historia dos métodos

Originalmente, as determinagdes de &cido latico eram realizadas por métodos titramétricos ou colorimétricos.

O primeiro método enzimético de &cido latico baseava-se na transferéncia de hidrogénio do lactato para o ferrocianeto de potéssio pela desidrogenase lactica (LD).
Este procedimento era muito complexo e ndo teve uma ampla aceitagdo. Métodos enzimaticos mais atuais envolviam a medi¢do de NADH formado a partir da
oxidagao do lactato pela LD."2 Este método tem sido mais utilizado, mas ainda sofre de instabilidade em muitos sistemas de analisadores. O presente método
enzimatico baseia-se na agéo da lactato oxidase.

Principio

A lactato oxidase catalisa a oxidagéo do &cido lactico em piruvato e peréxido de hidrogénio. Depois, a peroxidase catalisa a reagao do peroxido de hidrogénio com
um dador de hidrogénio, na presenga de 4-aminoantipirina, formando um corante. A intensidade da cor, medida a 550 nm, & proporcional & concentragéo de lactato
na amostra.

Lactato oxidase
Lactato + O ———— Piruvato + Peroxido de hidrogénio

Peroxidase
Peroxido de hidrogénio + TOOS + 4-AAP  —— Corante (550 nm)

Reagentes

Reagente (R1) de lactato: Tampao TRIS 100 mM, 4-aminoantipirina 1,7 mM, peroxidase (rabano) > 10000 U/L, agente tensioativo, estabilizador, azida de sodio
(0,09%) como conservante.

Reagente (R2) de lactato: Tamp&o TRIS 100 mM, lactato oxidase (microbiana) > 1000 U/L, TOOS 1,5 mM, agente tensioativo, estabilizador, azida de sédio (0,09%)
como conservante.

Precaugoes e perigos

1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Osreagentes contém azida de sédio como conservante. Aquando da eliminagao, escoe com agua abundante.

3. Todas as amostras utilizadas neste teste devem ser consideradas potencialmente infeciosas. Devem ser aplicadas as precaugdes universais, relativas as
suas instalagdes, na preparagéo e eliminagao dos materiais durante e depois de efectuar o teste.

4. Nao utilize os reagentes ap6s a data de validade impressa no rétulo do kit.

Perigos:

R1 e R2: Classificacdes de perigo: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Pictograma: Nao é necessaria.

Palavra-sinal: N&o é necessaria.

Adverténcias de perigo: Ndo é uma substancia ou mistura perigosa.

Recomendacdes de prudéncia: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-L7596), disponivel através do numero de telefone 1-734-487-8300.

Preparagao dos reagentes
Os reagentes R1 e R2 de lactato estao prontos a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes
Todos os reagentes mantém-se estaveis até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados a 2-8°C.

Colheita e armazenamento de amostras

A amostra recomendada é plasma colhido em fluoreto de sddio/oxalato de potassio. A amostra deve ser imediatamente colocada em gelo e as células devem ser
separadas num prazo de 15 minutos.3 A amostra deve ser colhida de uma veia livre de estase.* Se ndo forem analisadas de imediato, as amostras podem ser
armazenadas a 2-8°C durante um periodo maximo de 2 dias. Se for necessario armazenar as amostras durante mais de 2 dias, podem ser armazenadas durante
um més congeladas a -20°C.5

Interferéncias

Todos os estudos de interferéncias foram realizados com base nos procedimentos recomendados na diretriz n.° EP7-P do NCCLS® Apurou-se que os niveis de
hemoglobina até 500 mg/dL e os niveis de bilirrubina até 20 mg/dL apresentavam uma interferéncia minima (<5%) neste método. As amostras com niveis de
substancias interferentes superiores aos limites superiores devem ser diluidas com soro fisiologico antes de serem submetidas a ensaio. Multiplique os resultados
obtidos da d7i|uigéo manual pelo fator de diluicdo adequado. Para obter uma avaliagdo exaustiva da interferéncia de medicamentos nos niveis de lactato, consulte
Young et al.
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Padrao de lactato ou calibrador adequado a base de soro.
2. Controlos com niveis normais e elevados de lactato.

3. Analisador Yumizen C560

Limitacoes

1. Os anticoagulantes que contém citrato n&o devem ser utilizados.

2. Proteja os reagentes da luz solar direta.

3. As amostras com valores superiores a 15 mmol/L devem ser diluidas a 1:1 com solugdo salina e novamente submetidas a ensaio. Multiplique o resultado por
dois.

Calibragao

Utilize um padréo de lactato rastreavel ao NIST ou um padréo de lactato adequado a base de soro. O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugées

do fabricante do instrumento. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condicdes de operagéo

tipicas, os estudos de estabilidade de calibragdo do fabricante mostraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante, pelo menos, 14 dias.

Controlo da qualidade

A fiabilidade dos resultados dos testes deve ser habitualmente monitorizada com materiais de controlo que tenham um desempenho consideravel nas amostras dos
pacientes. Os materiais de controlo de qualidade destinam-se a ser utilizados apenas como controlos da exactiddo e precisdo. A recuperagéo dos valores de
controlo dentro do intervalo adequado deve basear-se nos critérios utilizados na avaliagdo do desempenho futuro do ensaio. Os controlos devem ser efetuados em
cada turno de trabalho em que sejam realizados ensaios de lactato. Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca a sua propria frequéncia de determinagéo de
controlo. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser determinados em conformidade com os requisitos de acreditagio e regulamentago local, estatal e/ou
federal.

Resultados
Para converter de unidades do S.I. em unidades convencionais, multiplique as unidades do S.I. por 9,01.

Exemplo: mmol/L x 9,01 = mg/dL de lactato

Valores esperados
Sugere-se 0 seguinte intervalo de referéncia para L-lactato.®
Venoso 0,5-2,2 mmol/L
Arterial 0,5-1,6 mmol/L
Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabelega o seu proprio intervalo de valores esperados.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 0,0-15,0 mmol/L.
2. Correlacéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método Lactato
N 80
Lactato médio (mmol/L) 4,21
Intervalo (mmol/L) 0,5-15,0
Desvio padréo 4,54
Andlise de regressao y =0,967x + 0,08
Coeficiente de correlagdo 0,9989
3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do documento NCCLS EP5-T2.9
No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 1,60 2,51 11,76 Média 1,60 2,57 11,82
Desvio padrao 0,00 0,03 0,05 Desvio padrao 0,19 0,02 0,06
Coeficiente de variagéo (%) 0,0% 1,2% 0,4% Coeficiente de variagéo (%) 1,4% 2,2% 1,6%
4. Sensibilidade: Limite de dete¢éo de 2 DP (95% de Conf) = 0,0 mmol/L
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PARAMETROS DE QUIMICA

Quim: LACT N.°: 222 Tipo de amostra: Plasma
Quimica: Lactato Nome em letra de imprensa: ~ LACT
Tipo de reagéo: Critério de avaliagdo Diregao de reagao: Positiva
Onda pri: 546 Onda sec: 660
Unidade: mmol/L Decimal 0,1
Tempo de branco: 47 49 Tempo de reacgéo: 80 82

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padréo: 2,7 u uL uL R1: 120 uL — uL
Diminuido: — uL uL uL R2: 80 uL - uL
Aumentado: — uL uL uL R3: - uL - uL

I Brancodaamostra V1 Repeticéo R4: — uL - uL

automatica
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 0 15 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) . Redugéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) . Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: _ _ Tempo para destapar
Resposta de branco: . Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extenséo linear da enzima
O Verificagéo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Defini¢do do calibrador

Calibrador: * N.° do lote: *

Data de validade:  *
Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1 *
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibracio
Calibrador Pos NCedolote  Datade validade Quim Conc Unidade
Agua A * * LACT 0 mmol/L
Lactate Standard * * * LACT * mmol/L

Configuracao da calibracao
Quim: LACT

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 24 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [ Lote trocado [ Tempo cal

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

Certificada para executar reagentes
* Indica parametros definidos pelo utilizador. P g

Os reagentes Pointe sao certificados para
serem fabricados de acordo com parametros

14-17596-380 I Fabricado por AN &C especificados. Qualquer produto de reagente
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand 2°c/if If’omte que néo cumpra as espe}:lflcagéels até
5449 Research Drive Canton, MI 48188 4 data de validade indicada sera regularizado

imediatamente sem quaisquer custos.

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Legenda dos simbolos
Representante Europeu Autorizado: ’ c € = Utizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo Nimero de catalogo
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53 Fabricante J/ Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilizagao

1030 Brussels, BELGICA

Tel: (3227325954 Fax: (32)2.732.60.03 e-mail: mail@obelis.net Disposilvo médico de diagnostco i viro

Rx Only: Utilizagdo apenas mediante receita médica
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