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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

2100075M R1:3x20mL +R2: 1 x 15 mL

2100075K R1:3x20mL +R2: 1x 15 mL

2100050MK R1:1x40mL +R2: 1x 10 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagnostico para la determinacion cuantitativa in vitro de lactato
deshidrogenasa (LDH) en suero o plasma en sistemas fotométricos.

RESUMEN 21

El lactato deshidrogenasa (LDH) es una enzima, constituida por cinco
isoenzimas diferentes que catalizan la interconversién de L—lactato y piruvato.
La LDH esta presente en el citoplasma de todos los tejidos humanos con las
concentraciones mas elevadas en el higado, el corazén y el musculo
esquelético, y mas bajos en los eritrocitos, el pancreas, rifién y estémago.
Actividades de LDH incrementadas se encuentran en una variedad de
condiciones patolégicas tales como el infarto de miocardio, cancer, las
enfermedades del higado, sangre o musculo. Sin embargo, debido a la falta de
especificidad por un érgano, la determinaciéon de sus isoenzimas u otras
enzimas como la fosfatasa alcalina o ALT / AST es necesaria para el
diagnéstico diferencial.

METODO
Test optimizado segun la Sociedad Alemana de Quimica Clinica (DGKC). &

PRINCIPIO
. + LDH .
Piruvato + NADH + H™ «—— Lactato + NAD
REACTIVOS
Componentes y Concentraciones
R1:
Tampon Fosfato 64 mmol/L
Piruvato <5 mmol/L
R2:
Tampon GOOD'’s pH 9,6
NADH <5 mmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como fecha de
expiracion, si se almacenan entre 2 — 8°C, y si se evita la contaminacion. jEl
reactivo 2 debe protegerse de la luz! {No congelar los reactivos!

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. El reactivo contiene Azida de sodio (0,95 g/L) como preservante.
iNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y membranas mucosas.

2. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erroneos en muestras
de pacientes con gammapatias. [

3. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar todas
las medidas de precaucion 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.

4. iUnicamente para el empleo profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
Inicio Con Sustrato
Los reactivos estan listos para usar.

Inicio Con Muestra

Mezclar 4 partes de R1 + 1 parte de R2
(p-€j. 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreactivo.

Estabilidad: 5 dias a 2-8°C
8 horas a 15-25°C
jProteger el monoreactivo de la luz!
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MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

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

TIPO DE MUESTRA
Suero, plasma heparinizado o con EDTA

Estabilidad: ¥ 4 dias a 20 -25°C
6 semanas a 4-8°C

iDesechar las muestras contaminadas!

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas
automaticos.

Longitud de onda 340 nm, Hg 365 nm, Hg 334 nm

Paso Optico 1cm
Temperatura 25°C/30°C/37°C
Medicion Contra el aire

Inicio con sustrato

Temperatura 25/30°C 37°C
Muestra 20 pL 10 pL
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL
Mezclar, incubar durante aprox. 1 — 5 min., luego afadir:

Reactivo 2 [ 250 pL | 250 pL

Mezclar, leer la absorbancia después de 1 min., e iniciar el cronémetro.
Leer la absorbancia nuevamente después de 1, 2y 3 min.

Inicio con muestra

Temperatura 25/30°C 37°C
Muestra 20 pL 10 pL
Monoreactivo 1000 pL 1000 pL

Mezclar, leer la absorbancia después de 1 min., e iniciar el cronémetro.
Leer la absorbancia nuevamente después de 1, 2y 3 min.

CALcuLO

Con factor

De las lecturas de absorbancia calcular AA/min. y multiplicar por el
correspondiente factor de la tabla de mas abajo:

AA/min. x factor = Actividad LDH [U/L]

Inicio con Sustrato 25/30°C 37°C
340 nm 10080 20000
334 nm 10275 20390
365 nm 18675 37060
Inicio con Muestra 25/30°C 37°C
340 nm 8095 16030
334 nm 8250 16345
365 nm 15000 29705

Con calibrador

A/ . Amuestra
LDH [U/L] = /min

m x Conc. Calib. [U/L]

Factor de conversion
LDH [U/L] x 0.6167 = LDH [ukat/L]

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicién

En equipos automatizados, el test sirve para determinar actividades
de LDH de 5 - 1200 U/L.

En caso de un procedimiento manual, el test es apropiado para
mesurar actividades de LDH que correspondan a un maximo de
AA/min de 0.15a 340 y 334 nm o0 0.08 a 365 nm.

Si estos valores son excedidos la muestra debe diluirse 1+10 con
solucién de NaCl (9 g/L) y los resultados multiplicaron por 11.
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Especificidad / Interferencias

No se observé ninguna interferencia con el acido ascérbico hasta 30 mg/dL,
bilirrubina hasta 40 mg/dL y lipemia hasta 2000 mg/dL de triglicéridos. La
hemoglobina interfiere porque el LDH es liberado por los eritrocitos. Para mas
informacién sobre interferencias, véase Young DS. ¥

Sensibilidad /Limite de deteccion
El limite de deteccién es 5 U/L.

Precision
En la serie valor medio DE CcVv
n=10 [U/L] [U/L] [%]
Control normal 235.8 2.80 1.19
246.4 241 0.98
Control patolégico 514.8 3.29 0.64
451.6 2.12 0.47
De un dia a otro valor medio DE CcVv
n=15 [U/L] [U/L] [%]
Control normal 233.3 3.10 1.33
2473 3.59 1.45
Control patolégico 514.0 6.02 1.17
448.3 4.56 1.02

Comparacion de métodos

Una comparacion entre LDH DGKC Kovalent (y) y un test comercialmente
disponible (x) utilizando 30 muestras dieron los siguientes resultados:
y = 0.9805x + 9.7218; R? = 0.9818.

RANGO DE REFERENCIA

25°C 30°C 37°C
Adultos <240 <346 <480 [unL]
<4 <5.77 <8 [ukat/L]

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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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

sl

Fabricante

e

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagnostico in vitro

A\

Precaucion

(i)

Consultar instrucciones de uso

k)

Material reciclable

|

No tirar directamente al medio ambiente

—
o
-

Cadigo de lote

Fecha de fabricaciéon

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

O fcat e

Dafino
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