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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

1100075K R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

1100250K R1:5x40 mL + R2: 1 x 50 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagnéstico para la determinacién cuantitativa in vitro de
Lactato en plasma y liquido cefalorraquideo en sistemas fotométricos.

RESUMEN [1.2]

El lactato es el producto final de la glucdlisis anaerobia y sirve como
indicador del estado del oxigeno en el tejido celular. EI aumento de las
concentraciones de lactato en la sangre es una consecuencia de la
carencia de oxigeno condicionada por choques, insuficiencias cardiacas e
intoxicaciones y en la atiaminosis. Por esta razén, el lactato se determina
en el ambito de la medicina intensiva. Como medicién del metabolismo, las
determinaciones de lactato son Utiles para evaluar la capacidad de
rendimiento muscular en los deportistas.

METODO
Test UV enziméatico con lactato deshidrogenasa (LDH).

PRINCIPIO
+ LDH .
L-Lactato + NAD"™ —— Piruvato + NADH + H

El lactato se metaboliza en la presencia de NAD mediante la
lactatodeshidrogenasa. En el proceso se libera NADH, que se mide con
una longitud de onda de 340 nm. Se forma una cantidad de NADH
proporcional a la concentracion de lactato.

REACTIVOS
Componentes y concentraciones
R1:
Amortiguador pH 9,0 500 mmol/L
LDH 25 kU/L
R2:
NAD 20 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado de caducidad, si
se almacenan entre 2 - 8°C protegidos de la luz y evitando la
contaminacion. jNo se debe congelar el reactivo!

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

1. Reactivo 1: Peligro. Provoca irritacion cutanea. Provoca
irritacion ocular grave. Lavarse concienzudamente las manos
y la cara tras la manipulacion. Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion. En caso de contacto con los ojos: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
Llamar inmediatamente a un centro de informacién toxicolégica
0 a un médico.

El reactivo 1 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las
mucosas.

El reactivo 1 contiene material biol6gico. Tratar el producto
como potencialmente infeccioso segun las precauciones
universales y la buena practica de laboratorio.
Excepcionalmente pueden obtenerse valores erroneos en
muestras de pacientes con gammapatias. ©!

Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para un correcto
diagnostico, se recomienda evaluar los resultados segun la
historia médica del paciente, los examenes clinicos, asi como
los resultados obtenidos con otros parametros.

iUnicamente para el empleo profesional!
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MANIPULACION DE DESECHOS
Remitirse a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Inicio Con Sustrato

Los reactivos ya estan listos para su uso.
Inicio Con Muestra

Mezclar 4 partes de R1 + 1 parte de R2
(p. €j., 20 mL de R1 + 5 mL de R2) = reactivo de uso.

El reactivo de uso se puede emplear durante 14 dias a una temperatura
de 2 — 8°C. En la determinacién del procedimiento de medida con reactivo
de uso y muestra no deben utilizarse muestras ictéricas o hemoliticas.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo general de laboratorio.
MUESTRAS

Plasma y liquido cefalorraquideo (no utilizar suero)

Debe utilizarse como anticoagulantes inhibidores de la glucélisis como, por
ejemplo, flior/oxalato o flaor/heparina.

Las muestras de plasma se conservan 8 horas a 20 — 25°C y 14 dias a
2-8°C.

iDesechar las muestras contaminadas!

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Hay disponibles a peticién aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitgd de onda 340 nm
Paso Optico lcm
Temperatura 37°C

Método de medida Respecto blanco de reactivo

Inicio con substrato

Blanco Muestra /
calibrador
Muestra / calibrador - 15 pL
Agua destilada 15 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL

continuacion, afiadir:

Mezclar e incubar durante 5 min. a 37°C. Leer la absorbancia Al y, a

Reactivo 2 [ 250 uL [ 250 uL

30 min.

Mezclar e incubar durante 5 min. a 37°C. Leer la absorbancia A2 dentro de

AA = (A2 — A1) Muestra / Calibrador

Inicio con muestra
(no deben utilizarse muestras ictéricas o hemoliticas)

Blanco Muestra/
calibrador
Muestra / calibrador - 10 pL
Agua destilada 10 pL -
reactivo de uso 1000 pL 1000 pL

Mezclar e incubar durante 5 min. a 37°C. Leer la absorbancia dentro de 30

min.
CALCULO

Con calibrador

Lactat dLl = AA muestra | dl
actato [mg/dL] = AA cal x conc. cal [mg/dL]

Con factor

A partir de las extinciones interpretadas se calcula AA y se multiplica por
el factor correspondiente segln la siguiente tabla:

AA x Factor = Concentracion de lactato [mg/dL]

Inicio con substrato Inicio con muestra

340 nm 120.6 144.4
Factor de conversion
Lactato [mg/dL] x 0.1109 = Lactato [mmol/L]
Lactato
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CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se recomienda
el calibrador TopKal U Kovalent. Para el control de calidad interno, los
controles TopKon N y P Kovalent deben ser medidos. Cada laboratorio
deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera
del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accién del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

El test es adecuado para medir concentraciones de lactato
de hasta 120 mg/dL (13.3 mmol/L). Si se sobrepasan estos valores, se
recomienda diluir las muestras con disolucién de NaCl (9 g/L) en una
proporcion 1+1 y multiplicar por 2 el resultado.

Especificidad / Interferencias

No se presentan interferencias con acido ascorbico
hasta 30 mg/dL, con bilirrubina directa y total de hasta 60 mg/dL, con
lipidemia hasta 2000 mg/dL de trigicléridos, hemoglobina hasta
1000 mg/dL, con dopamina hasta 10 mg/L, L-dopamina hasta 20 mg/L,
metildopamina hasta 10 mg/L y &acido glicélico hasta 1200 mg/L. Para mas
informacién sobre interferencias, véase Young DS. ¥

Sensibilidad / Limite de prueba

El limite de deteccién es 1 mg/dL (0.1 mmol/L).

Precision
En la serie Valor medio DE CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 11.9 0.26 2.22
Muestra 2 19.0 0.31 1.62
Muestra 3 26.5 0.31 1.15
De un dia a otro Valor medio DE CcVv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 12.0 0.23 1.91
Muestra 2 19.0 0.28 1.45
Muestra 3 26.7 0.31 1.16

Comparacion de métodos

En la comparacion de Kovalent Lactato (y) con otro test comercial (x) se
obtuvieron los siguientes resultados con 117 muestras:
y =0.984 x — 0.742 mg/dL; r = 0.999.

RANGO DE REFERENCIA

[mg/dL] [mmol/L]
Plasma:
Venoso 45-19.8 05-2.2
Arterial 45-14.4 05-1.6
Liquido:
Adultos 10-22 11-24
Recién nacidos 10-60 1.1-6.7
3-10dias 10-40 1.1-44
> 10 dias 10-25 1.1-238

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.
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