LACTATEDEHYDROGENASE-L

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00039 LDH-L 250 R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
GO ce
POUZITIE

Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie
LDH (laktatdehydrogenazy) v ludskom sére a plazme metédou IFCC.

KLINICKY VYZNAM
Enzym LDH sa €asto vyskytuje v tkanivach, predovSetkym v srdci, oblickach, peceni
a svalstve.
Poskodenie tychto tkaniv teda spdsobi zvySenie hladiny LDH v sére. Vysoké kon-
centracie LDH su spojené predovSetkym s infarktom myokardu, poSkodenim obliCiek,
hepatitidou, anémiou, karcinémom ¢i ochorenim alebo poskodenim svaloviny.
PRINCIP METODY
Laktatdehydrogenaza katalyzuje premenu laktatu na pyruvat za sucasne prebie-
hajucej redukcie NAD* na NADH. Prirastok NADH merany v UV oblasti je priamo
umerny katalytickej koncentracii laktatdehydrogenazy.

LDH
L-laktat + NAD* ————= Pyruvat + NADH + H*

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

N-Methyl D-glukamin, pH 9,40 406 mmol/l
L-laktat 62,5 mmol/l
R2

NAD* 50 mmol/l
ZLOZENIE ZMESI

N-Methyl D-glukamin, pH 9,40 325 mmol/l
L-laktat 50 mmol/l
NAD* 10 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Dvojreagenéna met6da — Start substratom
Cinidla R1 a R2 su kvapalné a pripravené na pouzitie, skladované pred i po ot-
voreni pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou su stabilné do doby
exspiracie vyznacenej na obale.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 4 hodiny pri 15-25 °C v tme

24 hodin pri 2-8 °C v tme
Pracovny roztok musi byt chraneny pred svetlom.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin).

Doporucéejeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Pokles aktivity LDH:

24 hodin pri 156-25°C<2 %

3 dni pri2-8°C <8%

Stabilita LDH:

Minimalne 6 tyzdrov pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL 4x3 (kat. ¢. XSYS0034) alebo XL MULTICAL
10x3 (kat. ¢. XSYS0122).
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KONTROLA KVALITY

Na kontrolu sa odpori¢a ERBA NORM 4x5 (Kat.¢. BLT00080) nebo ERBA
NORM 10x5 (Kat.¢. XSYS0123) alebo ERBA PATH 4x5 (Kat.¢. BLT00081) ale-
bo ERBA PATH 10x5 (Kat.¢. XSYS0124).

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY

fS LDH (pkat/l) 37 °C muzi <4,13

fU LDH (ukat/l) 37 °C Zeny <4,12

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, odporuca sa, aby si kazdé laboratori-
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktorti zabezpecuje
laboratorne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Viykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,28 pkat/l
Linearita: 20 pkat/l
Pracovny rozsah: 0,28-20 pkat/l
PRESNOST

<Erba,

POSTUP MERANIA
Vinova dizka:
Kyveta: 1cm

Teplota: 37 °C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov vSak ich vzajomny pomer musi byt zachovany.

340, 334, 365 nm

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 mi - -
Premie$a sa a po inkubacii 1-5 min (37 °C) sa prida:
Cinidlo 2 [ o0200m | 020m | 0200ml

Premie$a sa, inkubuje sa 1 min pri 37 °C a meria sa zmena absorbancie proti de-
stilovanej vode po dobu 3 minut. Vypocita sa zmena absorbancie AA za 1 minutu

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40 r= 0,996
INTERFERENCIE
Nasledujlce analyty neinterferuji:

hemoglobin do 2,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 1750 mg/dl.

Hemolyza vzorky spdsobuje zvySenie koncentracie LDH vplyvom vysokej hladiny
LDH v erytrocytoch.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
UrCené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou
osobou. Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpecné.

Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
Cinidla nie su klasifikované ako nebezpeéné

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dékladny vyplach prudom cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku
teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat’ lekar-
sku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat za potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako
nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

y =0,0984 x + 0,117 pkat/|

Priemer SD cVv pre vzorku (AA ), kalibrator (AA, ) i reagencny blank (AA,)).

Intra-assay (n=20) (ukatll) (ukat/l) (%)
Jednoreagencéna metéda — Start vzorkou
Vzorka 1 2,50 0,036 1,43 — —
Vzorka 2 164 0.074 160 Reagenény blank Kalibrator Vzorka
zorka , , , .
Pracovny roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml

Priemer SD cv Vzorka - - 0,020 ml
Inter-assay (n=20) .

(nkat/l) (ukat/l) (%) Kalibrator - 0,020 ml -
Vzorka 1 2,33 0,081 3,46 Destilovana voda 0,020 ml - -
Vzorka 2 4,52 0,094 2,09 Premiesa sa, inkubuje sa 1 min pri 37 °C a meria sa zmena absorbancie proti de-

stilovanej vode po dobu 3 minuat. Vypocita sa zmena absorbancie AA za 1 minutu

pre vzorku (AA ), kalibrator (AA, ) i reagencny blank (AA,).

VYPOCET
AA ,-AA,

1. LDH (pkat/l) = ——— xC, C,. = koncentracia kalibratora
AAka\- AAbI

2.V pripade kalibracie pomocou kalibra¢ného faktora cez molarnu absorbanciu:
LDH (pkat/l) = f x AA/min.

f = faktor:
Vinova dizka Start vzorkou Start substratom
334 nm 137,5 171,25
340 nm 134,9 168,00
365 nm 250,0 311,25
POZNAMKA

1. Pokial AA/min > 0,150 pri 334 (340 nm) alebo AA/min > 0,080 pri 365 nm, zriedime
vzorku v pomere 1+10 fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl) a vysledok nasobime
11x.

2. Cinidla obsahuju azid sodny (0,95 g/l) ako konzervaénu latku. Je potrebné zabranit
pozitiu, kontaktu s koZou a sliznicami.

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/123/24/D/INT Datum revizie: 6. 6. 2024



LACTATEDEHYDROGENASE-L

Embalaje (contenido)

R1:4 x50 ml, R2: 1 x 50 ml
ES ce
USO PREVISTO

Reactivo de diagnostico para la determinacion cuantitativa in vitro de la concentracion
catalitica de lactato deshidrogenasa en suero o plasma, método IFCC.

IMPORTANCIA CLINICA

La enzima lactato deshidrogenasa (LDH) se concentra en el corazon, los rifiones,
el higado, los musculos y los tejidos corporales. En consecuencia, el dafio a estos
provoca un aumento de los niveles séricos de LDH. Los niveles elevados se aso-
cian con infarto de miocardio, dafio renal, hepatitis, anemias, neoplasias malignas y
enfermedad o dafio muscular.

PRINCIPIO

La lactato deshidrogenasa cataliza la conversién de L-lactato a piruvato con
la reduccién simultdnea de NAD* a NADH. El cambio en la absorbancia con el
tiempo debido a la conversion de NAD en NADH es directamente proporcional a la
actividad LD.

No. de cat.

BLT00039

Nombre del paquete

LDH-L 250

LDH
L-lactato + NAD* =———— Piruvato + NADH + H*

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

N-metil D-glucamina, pH 9.40 406 mmol/l
L-lactato 62.5 mmol/l
R2

NAD* 50 mmol/l
MEZCLA DE REACCION

N-metil D-glucamina, pH 9.40 325 mmol/l
L-lactato 50 mmol/l
NAD* 10 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Método de dos reactivos

Reactivos R1 y R2 liquidos, listos para usar.

Si se conservan a 2-8 °C, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad
como se indica en el paquete. Una vez abiertos, los reactivos son estables hasta la
fecha de caducidad a una temperatura de 2 a 8 °C si se almacenan en condiciones
apropiadas, convenientemente cerrados y sin ninguna contaminacion.

Método monoreactivo — inicio de la muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.
Estabilidad: 4 horas a 15-25 °C en la oscuridad
24 horas a 2-8 °C en la oscuridad
iProteja el reactivo de trabajo de la luz!
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el paquete.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Use suero, plasma (heparina, EDTA).

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones es-
tandarizadas).

Pérdida de actividad:

en un plazo de 24 horas a 15-25°C < 2%

en un plazo de 3 dias a 2-8°C<8%
Estabilidad al menos 6 semanas a -20 °C
CALIBRACION

Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL 4x3, (No. de cat. XSYS0034)
o XL MULTICAL 10x3, (No. de cat. XSYS0122).
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CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080 o
ERBANORM 10x5, No. de cat. XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
o ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124.

CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0.017 = pkat/l

VALORES ESPERADOS
fS LDH-L (ukat/l) 37 °C

rba’

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340, 334, 365 nm

Cubeta: 1cm
Temperatura: 37°C
Relacion mezcla de suero/reaccion  1/51

Los reactivos y el volumen de muestra se pueden modificar, respetando la relacion
reactivos/volumen de muestra.

Método de dos reactivos — inicio de sustrato

l'\:Aascquno < 31:23 Blanco de reactivo Calibrador Muestra
emenino  <4. -
El intervalo de valores de referencia es s6lo aproximado; se recomienda que Reactivo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
cada laboratorio verifique la extension del intervalo de referencia para la po- Muestra - - 0.020 mi
blacién concreta que haya examinado. Calibrador _ 0.020 ml _
DATOS DE RENDIMIENTO , - , Agua destilada 0.020 ml - -
Los datos dentro de esta seccion son representativos del rendimiento en los siste- - - o - — .
mas ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Mezcle e incube durante 1-5 minutos a 37 °C. A continuacion, afiada:
Limite de cuantificacion: 0.28 pkat/l Reactivo 2 | 0.200 ml 0.200 ml 0.200 ml
Linealidad: 20 pkat/l Mezcle e incube durante 1 minuto a 37 °C y mida la absorbancia inicial exactamente
Intervalo de medicion: 0.28-20 pkat/l después de 1 min y ponga en marcha un cronémetro. Mida el cambio de absorban-
PRECISION cia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule el cambio de absorbancia en
1 minuto (AA).
Intraensayo (n=20) Promedio Sb cv Métod ti inicio de | t
(ukat/l) (ukat/l) (%) étodo monoreactivo — inicio de la muestra
Muestra 1 2.50 0.036 1.43 Blanco de reactivo Calibrador Muestra
Muestra 2 4.64 0.074 1.60 Reactivo de trabajo 1.00 ml 1.00 ml 1.00 mi
- Muestra - - 0.020 ml
Interensayo (n=20) Promedio Sb cv i
y (ukat/l) (ukat/l) (%) Calibrador - 0.020 ml -
Muestra 1 233 0.081 3.46 0.9 % NaCl _0.020 mi | - -
Muestra 2 452 0.094 209 Mezcle’ e |ncubeldurante 1 minutoa 37 °Cy mlqa la abso_rbanma |n|c!al exactamente
después de 1 min y ponga en marcha un cronémetro. Mida el cambio de absorban-

COMPARACION

Una comparacién entre LDH-L en los sistemas XL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

N =40

r=0.996

y =0.0984 x 0,117 pkat/l

INTERFERENCIAS

Las sustancias siguientes no interfieren:

Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 1750 mg/dl.
Una hemodlisis significativa puede aumentar la concentraciéon de LD debido a los
altos niveles de LD en los eritrocitos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas y
con la debida formacién profesional.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
Los reactivos del set no estan clasificados como peligrosos.

PRIMEROS AUXILIOS

En caso de ingestion accidental, lavese la boca y beba aproximadamente 0,5 | de
agua. En caso de contacto con los ojos, deben lavarse inmediatamente con abun-
dante agua del grifo. La piel contaminada debe lavarse con agua tibia y jabén. En
todos los casos graves de dafios a la salud consulte a un médico.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Todas las muestras analizadas deben tratarse como potencialmente infecciosas vy,
junto con los reactivos restantes, deben eliminarse segun la normativa interna para
residuos peligrosos, cumpliendo con la normativa local y nacional relativa a la manipu-
lacién segura de materiales peligrosos. El papel y otros embalajes deben entregarse
para su reciclaje o desecharse como residuos clasificados (papel, vidrio, plastico).

cia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule el cambio de absorbancia en
1 minuto (AA).

CALcuLO
AAsam'AAm
1. LDH (pkat/l) = ————  xC C

al . = concentracion del calibrador
AA DA,

2. Usando el factor:
LDH (pkat/l) = f x AA/min.

f = factor:
Longitud de onda Inicio de muestra Inicio del sustrato
334 nm 137.5 171.25
340 nm 134.9 168.00
365 nm 250.0 311.25

NOTAS

1. Si AA/min > 0,150 a 334 (340) nm o 0,080 a 365 nm, diluir la muestra en una
racion de 1+10 con salina (0,9 % NaCl).
Multiplica los resultados por 11.

2. Los reactivos contienen azida sédica (0,95 g/l) como preservante. jNo tragar!
Evitar el contacto con la piel y las membranas mucosas.

Las aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a peticion.
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