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Uso previsto
Para la determinacién cuantitativa de lactato en plasma humano. Sélo para
diagnastico in vitro. Rx Only

Importancia clinica

Las determinaciones de lactato se utilizan en el diagnéstico de acidosis de
lactato. El shock es la causa mas reconocida de acidosis lactica, aunque es
posible que se den niveles elevados de lactato antes del shock. El infarto de
miocardio, la insuficiencia cardiaca congestiva grave, el edema pulmonar y la
pérdida de sangre son las causas comunes de shock que produciran acidosis
lactica. La acidosis lactica también puede deberse a insuficiencia renal y
leucemia. En general, la deficiencia de tiamina y la cetoacidosis diabética
provocaran niveles elevados de lactato.

Historia del método

Originaimente, las determinaciones de 4&cido lactico se realizaban mediante
métodos titramétricos o colorimétricos.

El primer método enzimatico para el acido lactico se baso en la transferencia de
hidrégeno del lactato al ferrocianuro de potasio por lactato deshidrogenasa (LD).
Este procedimiento era muy engorroso y no obtuvo una amplia aceptacion. Los
métodos enzimaticos posteriores involucraron la medicion de NADH formado a
partir de la oxidacion de lactato por LD."2 Este método se utiliza mas, pero aun
es inestable en muchos sistemas de analisis. El método enzimatico actual se
basa en la accidon de la lactato oxidasa. Este método es répido, preciso y
considerablemente mas estable que los métodos enzimaticos anteriores.

Principio

La lactato oxidasa cataliza la oxidacion del acido lactico a piruvato y peréxido de
hidrégeno. A continuacion, la peroxidasa cataliza la reaccion del peroxido de
hidrégeno con un donante de hidrogeno, en presencia de 4-aminoantipireno,
para formar un tinte. La intensidad del color, medida a 550 nm, es proporcional a
la concentracion de lactato en la muestra.

Lactato oxidasa

Lactato + O2 » Piruvato + Perdxido de Hidrogeno

Peroxidasa
Peréxido de hidrégeno + TOOS + 4-AAP-----------memmememmev > Tinte (550 nm)

Reactivos

Reactivo de lactato (R1):  Disolucién amortiguadora TRIS 100 mM, 4-
aminoantipireno 1,7 mM, peroxidasa (rabano rusticano) > 10 000 UL,
tensioactivo, estabilizador, azida sédica (0,09%) como conservante.

Reactivo de lactato (R2): Disolucion amortiguadora TRIS 100 mM, lactato
oxidasa (microbiana)

> 1000 U/L, TOOS 1,5 mM, surfactante, estabilizador, azida sodica (0,09%)
como conservante.

Precauciones

1. Este reactivo esta indicado exclusivamente para el diagnéstico in vitro.

2. Los reactivos contienen azida sodica como conservante. Al desecharlo,
vierta grandes cantidades de agua.

3. Todas las muestras utilizadas en esta prueba deben considerarse
potencialmente infecciosas. Deben seguirse las precauciones universales
aplicables al laboratorio para la manipulacion y desecho de los materiales
durante y después del andlisis.

4. No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del kit.
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Preparacion de los reactivos
Los reactivos de lactato R1 y R2 se suministran listos para usar en instrumentos
adecuados para el andlisis con dos reactivos.

Almacenamiento de reactivos
Todos los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
cuando se almacenan a una temperatura de 2-8°C.

Extraccion y almacenamiento de muestras

La muestra recomendada es el plasma recogido en fluoruro de sodio/oxalato de
potasio. La muestra debe colocarse inmediatamente en hielo y las células deben
separarse en 15 minutos.3 La muestra debe extraerse de una vena sin estasis
venosa. Si no se analizan de inmediato, las muestras pueden almacenarse a una
temperatura de 2-8°C durante un maximo de 2 dias. Si es necesario almacenar las
muestras durante més de 2 dias, se pueden conservar durante un mes congeladas a —
20°C5

Interferencias

Todos los estudios de interferencia se realizaron segun los procedimientos
recomendados en la directriz NCCLS N°. EP7-P.6 Se determin6 que la hemoglobina en
niveles de hasta 500 mg/dL y la bilirrubina en niveles de hasta 20 mg/dL presentan una
interferencia no significativa (<5%) en este método. Las muestras con niveles de
sustancias que interfieren por encima de los limites superiores deben diluirse con
solucion salina fisioldgica antes del andlisis. Multiplique el resultado obtenido de la
dilucion manual por el factor de dilucién apropiado. Para una revision exhaustiva de la
interferencia de farmacos en los niveles de lactato, véase Young et al.”

Materiales suministrados
Conjunto de reactivos de lactato (liquido)

Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Estandar de lactato o calibrador a base de suero adecuado.

2. Controles con niveles normales y elevados de lactato.

3. Analizador de quimica clinica automatizado capaz de acomodar ensayos de dos
reactivos.

Procedimiento

A continuacién, se muestra un ejemplo general del procedimiento de prueba de lactato
para un analizador automatizado. Para obtener asistencia con aplicaciones en
analizadores automatizados, péngase en contacto con el Departamento de Servicio
Técnico del fabricante.

37°C 37°C
Muestra + Reactivo 1 ---------=---- > Reactivo 2 ----nmm--mm- > Medicion de
6 uL 300 uL 30 sec. 200 uL 5 min absorbancia
(700/546 nm)
Resultados de lactato
Limitaciones

1. No deben usarse anticoagulantes que contengan citrato.

2. Proteja los reactivos de la luz solar directa.

3. Las muestras con valores superiores a 15 mmol/L deben diluirse 1:1 con solucién
salina y volver a analizarse. Multiplique el resultado por dos.

Calibracion
Utilice un estandar de lactato identificable en NIST o un estandar de lactato a base de
suero adecuado. El procedimiento debe calibrarse de conformidad con las
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instrucciones del fabricante del instrumento. Si los resultados del control estan
fuera de rango, se debe volver a calibrar el procedimiento.

Control de calidad

La fiabilidad de los resultados de las pruebas debe supervisarse regularmente
con materiales de control que simulen razonablemente el desempefio de las
muestras de los pacientes. Los materiales de control de calidad estan previstos
exclusivamente para hacer un seguimiento de la exactitud y la precision. La
recuperacion de los valores de control dentro del rango apropiado debe ser el
criterio utilizado en la evaluacion del rendimiento futuro del ensayo. Los
controles deben realizarse con cada turno de trabajo en el que se realicen
analisis de lactato. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propia
frecuencia de determinacion de control. Los requisitos de control de calidad
deben determinarse de conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o
con los requisitos de acreditacion.

Resultados
Para convertir unidades S| a unidades convencionales, multiplique las unidades
Sl por 9,01.

Ejemplo: mmol/L x 9,01 = mg/dL Lactato

Valores esperados
Se sugiere el siguiente rango de referencia para L-Lactato.?

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

Venoso
Arterial

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca su propio
rango de valores esperados.

Rendimiento

1. Rango del ensayo: 0-15 mmol/L

2. Comparacion:  Este reactivo de lactato se comparé con el método
realizado en el analizador quimico Dade. El estudio se realizé con 57
muestras de pacientes que oscilaban entre 0,3 - 10,4 mmol/L. Los datos
se sometieron a un andlisis de regresion lineal de minimos cuadrados que
dio como resultado un coeficiente de correlacion (r) de 0,998 con una
ecuacion de regresion de
y=097x+0,1.

3. Precision: La precision intraserial para el reactivo de lactato se determino,
siguiendo una modificacién del documento NCCLS EP5-T2.9 Los estudios
de precision intraserial dieron los siguientes resultados:

Intraserial
Muestra N Media D.S. %C.V
Bajo 20 1,52 0,04 2,63
Medio 20 3,98 0,07 1,76
Alto 20 8,89 0,09 1,01

La precision dia a dia también se determind, siguiendo una modificacion
del documento NCCLS EP5-T2.9 Los estudios de precision dia a dia dieron
los siguientes resultados:

Dia a dia
Muestra N Media D.S. %CV
Bajo 20 1,51 0,04 2,65
Medio 20 412 0,09 2,18
Alto 20 9,19 0,17 1,85

4.  Sensibilidad: Se determin6 que la sensibilidad analitica para el lactato era
de 0,15 unidades de absorbancia por 1 mmol/L de lactato.

Referencias

1.

2.

3.

Gutmann, |., Wahlefeld, A., Methods of Enzymatic Analysis. 2" Ed.,
Academic Press, New York, 1974, 1464.

Noll, F., Methods of Enzymatic Analysis. 2 Ed., Academic Press, New
York, 1974, 1465.

Tietz, N.W., Fundamentals of Clinical Chemistry, 4" Ed., W.B. Saunders
Company, Philadelphia, 1996, 367.

Tietz, N.W., Clinical Guide to Laboratory Tests, 3" Ed., W.B. Saunders
Company, Philadelphia, 1995, 382-383.

Westgard, J.0., Lahmeyer, B.L, Birnbaum, M.L, Clin Chem 1972, 18:1334-
1338.

National Committee for Clinical Laboratory Standards, National Evaluation
Protocols for Interference Testing, Evaluation Protocol Number 7, Vol. 4, No.
8, June 1984.

Young, D.S., effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 31 Ed., AACC
Press, Washington D.C., 1990.

Tietz, N.W., Fundamentals of Clinical Chemistry, 4" Ed., W.B. Saunders
Company, 1996, 801.

NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical
Chemistry Devices” 2nd Ed., 1992.

Clave de simbolo

% Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y cddigo de lote
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Rx Only: Venta exclusiva con receta médica

Representante autorizado en la Comunidad Europea

/}f Limitacién de temperatura

Consultar instrucciones de uso

u G‘ Marca CE

L7596 “

Fabricado por:

HORIBA Instruments Incorporated
5449 Research Drive

Canton, MI 48188

m

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, M| 48188

email: mail@obelis.net

Representante Europeo Autorizado:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (+32)2.732.59.54  Fax: (+32)2.732.60.03

Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los
parametros especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla
con las especificaciones hasta la fecha de vencimiento indicada se reparara de
inmediato sin cargo.
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