Simbolos LACTATO

Garantia de Calidad del Producto EEA Consultar |a metod
onsultar la metodica

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uno IN VITRO

Liquid Plus

siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), ISO 13485:2016. REF Codigo
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio. LOT Denominacion de lote USO DEL PRODUCTO 20 frascos con 2,5 ml cada uno. Polvo para

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec- ) Lo
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa- IVD Para Uso en Diagnostico in Vitro
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab. W
Los reclamos deberén ser enviados a través del Distribuidor que efectu¢ la ven-

reconstituir con R1
1 frasco con 5 ml. Listo para usar.

Para la determinacién cuantitativa de lactato en sue-
ro, plasma o liquido cefalorraquideo.
Método enzimatico U.V.

SIGNIFICACION CLINICA
El lactato es un intermediario metabdlico originado

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS PROVISTOS
R1:Buffer Tris 100 mmol/l; pH = 9.0

Contenido suficiente para <n> ensayos

ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente CAL

al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

ﬂ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Calibrador

CONTROL Control

CONTROL| + | Control Positivo

CONTROL| = | Control Negativo

en la fermentacion lactica de glucosa, que se acumula
durante el ejercicio intenso como resultado del au-
mento de la glucdlisis. La formacion de ATP queda
ligada asi a la formacién de lactato y cationes hidro-
geniones. En caso de fatiga, el aumento de lactato se
correlaciona con la reduccién de la fuerza.

La determinacién de lactato se emplea en el diagnos -
tico de la acidosis lactica, de la cual el shock es la

R2:mezcla en polvo lactato dehidrogenasa (LDH) y NAD.
Estandar: Lactato de litio 2 mmol/l.

Indicios de Inestabilidad o Deterioro de los
Reactivos

La presencia de turbiedad o precipitados en las solu -
ciones y la observacién de signos de humectaciéon en
el R2 (polvo agrumado o adherido a las paredes del
envase) son signos de deterioro. En tal caso, no usar.

: o Patron . . .
élgtbog'fa?jiop%?rg\fTé&ﬁbﬁ'g/'SNRZLM}% STD causa mas frecuente. Sin embargo, altos niveles de  precauciones y advertencias sobre el uso de
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT R |« Reactivo y su nimero / abreviacion lactato pueden preceder al shock. los Reactivos

Industria y Tecnologia Argentina
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquimica

¥

Temperatura Limite

El infarto de miocardio, fallas congestivas severas del
corazén, edema pulmonar y hemorragias son causas
de shock que producen acidosis lactica. Esta también

Los reactivos son para uso IN VITRO exclusivamente.
El producto no contiene componentes peligrosos,

E&SE _ _ d pero el reactivo R1 es irritante de piel y mucosas. En
! = Estable hasta (Gltimo dia del mes) puede provenir de falla renal, leucemia, deficienciade 5350 de contacto, lave inmediatamente con abun -
tiamina y cetoacidosis diabética.
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Material reciclable

No exponer al sol
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La determinacion de lactato en liquido cefalorraqui-
deo (LCR) permite una discriminacién rapida entre
meningitis aséptica y bacteriana, ya que ésta produce
aumentos significativos en la concentracion, lo que
anticipa el diagnostico y el tratamiento hasta la con-

El NADH tiene un pico de absorcion a 340 nm y su
aparicion, que puede medirse espetrofotométrica-
mente, es directamente proporcional a la concentra-
cion de lactato en la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS
Codigo 475050: 50 ml
1 frasco con 50 ml. Listo para usar.

La caja y los envases contenidos en este producto no
deben ser reusados, debiendo descartarse como re-
siduos peligrosos una vez empleados, de acuerdo a
la legislacion vigente. El personal que manipula los

=, Corrosivo : < : mismos debe ser debidamente capacitado para su
= firmacion por cultivo, que demora 18-24 horas. manejo y descarte por la institucion o laboratorio que
FUNDAMENTOS DEL METODO lo emplea.
Toxico LDH . Conservacion y estabilidad de los Reactivos
L-lactato + NAD+ -------moe- >piruvato + NADH + H+ nservar en refrigerador 2-8°C. La estabilidad alcan-
Inflamable za la fecha de vencimiento indicada en la caja.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO

1- Espectrofotémetro

2- Bafio maria de 30-37°C

3- Cubetas de lectura

4- Pipetas y micropipetas para los volumenes citados
en PROCEDIMIENTO

5- Cronémetro o reloj alarma
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REACTIVO DE TRABAJO

Preparacion

Agregue a un frasco de R2 el volumen de R1 indicado
en el rotulo. Disuelva por rotacién suave. Anote la
fecha en el rétulo.

Conservacion y Estabilidad del Reactivo.
Refrigerador (2-8°C): 7 dias
Temperatura ambiente (15-25°C): 24 horas

Composicion del Reactivo de Trabajo
LDH > 6000 U/I

NAD: 3 mmol/l

Buffer Tris 100 mmol/l; pH = 9.0

Indicios de inestabilidad o deterioro del
Reactivo

Lectura de blanco superior a 1,2 D.O. (340 nm) indi-
can deterioro. En tal caso, deseche el reactivo.

Precauciones y advertencias

El sudor deteriora el reactivo debido a su elevada con-
centracion de lactato. No permita nunca el contacto
del reactivo con la piel.

MUESTRA

Suero, plasma, LCR.

Suero/plasma:La extraccion debe hacerse minimi-
zando el éstasis venoso, preferentemente sin usar
torniquete. Si éste fuera necesario, soltarlo tras hacer
la puncién y esperar unos minutos para proceder a la
extraccion. Evite la hemolisis.

Separe el paquete globular/codgulo por centrifuga-
cion dentro de los 15 minutos de obtenida la mues-
tra, la que deberd mantenerse en bafo de hielo hasta
ese momento.

Aditivos:En caso de usar plasma es recomendable
el uso de anticoagulantes con fluoruro para evitar la
glucolisis. Se recomienda el uso de Anticoagulante

Glicemia, provisto separadamente por GT Lab (cat.

47005). También puede emplearse heparina.

LCR: Debe ser limpido y libre de hemdlisis.
Condiciones de conservacion de las muestras
Estos tiempos son vélidos Unicamente para las mues-
tras ya separadas del paquete globular o coagulo.
Temperatura ambiente (15-25°C): 10 horas
Refrigerado (2-8°C): 2 dias

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
deréndolas potencialmente infecciosas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas, inclui-
do el papel absorbente. El descarte debe hacerse de
acuerdo a las buenas précticas de laboratorio y a las
regulaciones locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es el auto-
clavado a 121°C durante una hora y el tratamiento de
los liquidos residuales con hipoclorito de sodio duran-
te una hora a una concentracion final del 5%.

Sustancias interferentes
La hemolisis y el sudor interfieren en la determinacion
cion. Ciertos medicamentos pueden interferir en la

reaccion (véase el trabajo de D. Young en Bibliografia).

ENSAYO (NOTA 1)

PREVIAMENTE, ATEMPERE EL REACTIVO.
Procedimiento: En dos cubetas de lectura marcadas
P (Patrén) y M (Muestra) agregue:

P M
Patron 10 pl ---
Muestra --- 10
Reactivo de trabajo 1 ml 1 ml
Mezcle y lea inmediatamente A1 a 340nm.(Nota 2)
Incube 5 minutos a 30-37°C y lea A2.

CALcuLOS
Obtenga las respectivas AA restando la primer lectu -
ra de la segunda para el tubo correspondiente.

AA muestra
Lactato mmol/l = -------- x Concentracion del Patron
AA Patron
La concentraciéon expresada en mmol/l responde a las
unidades S.I. Para expresar la concentracién en mg/d|
multiplique por 9.01.
Ejemplo: lactato mmol/l x 9.01 = lactato mg/d|
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CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda procesar juntamente con las mues -
tras, sueros control normal y anormal para contro-
lar el desempefio del ensayo. Se aconseja el uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Codigos
602105 y 602205)

Cada Laboratorio debe disefiar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se superan los limites de tolerancia
aceptables.

SISTEMA ANALITICO

Linealidad:

La reaccién cumple con la ley de Lambert & Beer has-
ta 8 mmol/l.

Sensibilidad:

La sensibilidad en espectrofotometro a 340 nm, le-
yendo en cubetas de caras paralelas con un paso de
luz de 1 cm, es aproximadamente 0.02 mmol/l.
Especificidad:

La reaccion es especifica para L-lactato, que es el pro-
ducto metabdlico humano. La eventual presencia de
D-lactato, que no es producido por el organismo hu-
mano, no sera detectado si bien es causa de
lactoacidosis.

Reproducibilidad:

Intraensayo n=10

Media Rango D.S. CcV.
1.30 mmol/l | 0.90-1.60 mmol/l | +0.03 mmol/l | +2.30 %

4.30 mmol/l | 3.60-5.10 mmol/l | +0.07 mmol/l | £1.60 %

Interensayo n=10

Media Rango D.S. CV.
4.10 mmol/l | 3.50-4.90 mmol/l | £0.06 mmol/l | +1.50 %

VALORES DE REFERENCIA

Suero o plasma (sangre venosa): 0.5 — 2.2 mmol/l
Suero o plasma (sangre arterial): 0.5 — 1.6 mmol/l
LCR: el nivel de 4 mmol/l permite discriminar entre una
meningitis bacteriana de una aséptica. Se recomienda
que cada laboratorio establezca su propio rango de
valores normales.

NOTAS

1- Los volumenes de muestra y Reactivo a utilizar,
pueden disminuir o aumentar siempre que se man-
tengan las proporciones establecidas en el procedi-
miento. Adaptaciones para autoanalizadores se encuen-
tran disponibles.

2- La lectura debe ser inmediata.

Para ensayo manual no debe superar los 5 segundos
desde el agregado de muestra o patron.

PRESENTACIONES
Codigo 475050: 50 ml
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