LACTATE DEHYDROGENASE (LDH) - IFCC

COD 11586
1x50 mL

COD 11587
1x200 mL

Solo per uso in vitro nel laboratorio clinico
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m

Automated Systems

C E LATTATO DEIDROGENASI (LDH)
IFce

USO PREVISTO

Reagente per la misura della concentrazione del lattato deidrogenasi (LD o LDH) nel siero o nel plasma. | valori
oftenuti sono una guida utile nella valutazione delle malattie emolitiche e nella diagnosi tardiva dell'infarto
miocardico acuto.

Questi reagenti debbono essere utilizzati nell'analizzatore A25 e A15 di BioSystems o in un altro analizzatore

Procedimento automatizzato

Si consiglia di effettuare il bianco tutti i giorni e di procedere alla calibrazione almeno una volta ogni 2 mesi,
dopo aver sostituito una partita di reattivo oppure quando richiesto dalle procedure di controllo della qualita.

R1: utilizzare il reagente A.
R2: utilizzare il reagente B.

avente analoghe caratteristiche di performance. Reagenti utilizzabili anche nell'ambito di un procedimento A25 A15
manuale.
GENERALE
SIGNIFICATO CLINICO Denominazione LDH IFCC LDH IFCC
La lattato deidrogenasi & presente in tutte le cellule dell organismo ma le sue maggiori concentrazioni si breve Denominazione LDH IFCC LDH IFCC
riscontrano nel fegato, cuore, reni, muscolo scheletrico ed eritrociti. Tipo di campione siero / plasma siero / plasma
La concentrazione di LDH in siero o plasma & aumentata nei pazienti con malattie epatiche, alterazioni renali, Modo analisi cinetica bireagente cinetica bireagente
infarto del miocardio, molte malattie maligne, distrofia muscolare progressiva e in quasi qualsiasi causa di Unita UL ulL
emolisi2. decimali 0 0
La diagnosi clinica non va eseguita sulla base degli esiti di una sola prova ma deve tener conto anche dei dati Tipo reazione crescente crescente
clinici e di laboratorio.
PROCEDIMENTO
PRINCIPIO DEL METODO Modo lettura monocromatica monocromatica
La lattato deidrogenasi (LD o LDH) catalizza l'ossidazione del lattato per NAD*, ottenendo piruvato e Filtro principale 340 340
NADH. La concentrazione catalitica viene determinata a partire dalla velocita del’aumento del NADH, Filtro di riferimento - -
letta a 340 nm3s, LDH Campione 75 75
Lattato + NAD* —————> Piruvato + NADH Vol. R 240 240
Vol. R2 60 60
CONTENUTO Letoa 1 e " "
COD 11586 COD 11587 ettura 1 (ciclo)
Lettura 2 (ciclo) 26 17
A. Reattivo 1x40 mL 1x160 mL Reattivo 2 (ciclo) 13 9
B. Reattivo 1x10 mL 1x40 mL Fattore prediluizione - -
COMPOSIZIONE CALIBRAZIONE E BIANCO
Modo di calibrazione multicalibratore multicalibratore
A. Reattivo: 8 x 60 mL. N-Metil-D-glucamina 0,406 mol/L, lattato 62,5 mmol/L, pH 9,4 Numero di calibratori - -
B. Reattivo: 8 x 15 mL. NAD* 25 mmol/L. Curva di calibrazione - -
ATTENZIONE: H317: Puo provocare una reazione allergica cutanea. P302+P352: IN CASO DI CONTATTO OPZIONI
CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone. P333+P313: In caso di irritazione o . .
eruzione della pelle: consultare un medico. Limite abs bianco 0,600 0,600
. Limite bianco cinetico - -
CONSERVAZIONE E STABILITA Limite linearita 1500 1500
Conservare a 2-8°C. Substrato esausto - -
Una volta aperti, i componenti sono stabili fino alla data di scadenza di cui all'etichetta se conservati ben chiusi
ed evitandone la contaminazione durante ['uso. CONTROLLO QUAL|TA

Stabilita di cui alla tabella: | reagenti aperti e conservati nello scomparto refrigerato dell'analizzatore sono stabili
2 mesi.

Indicazioni di deterioramento: Presenza di particelle, torbidita, assorbanza del bianco superiore a 0,600 a 340
nm (cuvetta da 1 cm).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Applicare le normali precauzioni necessarie per maneggiare tutti i reagenti di laboratorio. Scheda dati di
sicurezza disponibile per utenti professionisti su richiesta. Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve
essere effettuato in conformita alle linee guida locali. Eventuali incidenti gravi che potrebbero verificarsi in
relazione al dispositivo devono essere segnalati a BioSystems S.A.

ALTRI MATERIALI NECESSARI (NON IN DOTAZIONE)

Calibratore di Biochimica (BioSystems cod. 18011) o Calibratore di Biochimica Umano (BioSystems cod.
18044).

Analizzatore, spettrofotometro o fotometro con cuvetta termostatabile a 37°C per letture a 340 nm. Cuvette da
1,0 cm di cammino oftico.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Reattivo di Lavoro. Versare il contenuto del Reattivo B nel flacone del Reattivo A. Agitare
delicatamente. Se si desidera preparare altri volumi, mescolare nella proporzione: 4 mL di Reattivo A +
1 mL di Reattivo B. Stabile 3 giorni a 2-8°C.

CAMPIONI

Siero o plasma raccolti con procedimenti standard. Separare quanto prima il siero o il plasma dagli elementi
cellulari. Sottoporre il plasma a centrifugazione adeguata per eliminare le piastrine. Non utilizzare campioni
emolizzati.

La lattato deidrogenasi nel siero o plasma € stabile 2 giorni a temperatura ambiente e 24 ore a 2-8°C. Utilizzare
eparina come anticoagulante.

PROCEDURA (Nota 1)
Procedimento manuale

1. Preriscaldare il Reattivo di Lavoro e lo strumento alla temperatura di reazione.
2. Pipettare in una cuvetta: (Nota 1)

Reattivo di Lavoro 1,0mL
Campione 25 pL

. Mescolare ed inserire la cuvetta nel fotometro. Avviare il cronometro .

. Dopo 30 secondi, annotare | assorbanza iniziale ed effettuare nuove letture ogni minuto per 3 minuti.

. Calcolare I incremento medio d assorbanza al minuto (AA/min).

. La concentrazione di LDH nel campione viene calcolata a partire dalla seguente formula generale:
Vtx 108

o o A~ ow

AA/min x
exlxVs

Il coefficiente di estinzione molare (&) del NADH a 340 nm & 6300, il cammino ottico (1) & 1 cm, il volume totale di
reazione (Vt) & 1,025, il volume di campione (Vs) € 0,025, e 1 U/L equivale a 0,01667 pkat/L. Si deducono i
seguenti fattori per calcolare la concentrazione catalitica:

x 6508 = U/L

AAfmin X108 = pkatlL
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Si consiglia 'uso del siero per controllo dei lipidi | (cod. 18040) e Il (cod. 18041) oppure siero di
controllo di Biochimica umano livello | (cod. 18042) e Il (cod. 18043 per la verifica dell'esattezza della
procedura di misurazione. Ogni laboratorio € tenuto a definire un programma di controllo intero della
qualitad nonché procedure correttive se gli esiti dei controlli non rientrano nei limiti di accettabilita.

VALORI DI RIFERIMENTO

Temperatura Adulti
di reazione uiL HKat/L
37°C* 132-248 2,20-4,13

Questi valori si danno unicamente a fitolo orientativo; si raccomanda che ogni laboratorio stabilisca i propri
intervalli di riferimento.

CARATTERISTICHE METROLOGICHE

Le caratteristiche metrologiche di seguito illustrate sono state ottenute con un analizzatore A25
seguendo le linee guida del Clinical & Laboratory Standards Institute, CLSI.

- Limite di rilevabilita: 15,6 U/L = 0,26 pkat/L. Limite di quantificazione: 46,3 UL = 0,77 pkat/L.

- Limite di linearita: 1500 U/L = 25,0 pkat/L. Campo di misura: 46,3 - 1500 U/L.

- Precisione:
Concentrazione media Repetibilita (CV) Imprecisione totale (CV)
210 U/L = 3,49 pkat/L 14% 31%
428 U/L=7,11 pkatlL 12% 19%
1012 U/L = 16,8 pkat/L 1,0% 18%

- Veridicita: i risultati ottenuti con questi reagenti non hanno evidenziato differenze sistematiche
significative se raffrontati con reagenti di riferimento. | dati degli esperimenti comparativi sono
disponibili su richiesta.

LIMITI DELLA PROCEDURA

- Interferenze: 'emolisi interferisce a seguito dell'elevata concentrazione di lattato deidrogenasi negli
eritrociti. La bilirubina (fino a 20 mg/dL) e la lipemia (trigliceridi fino a 1000 mg/dL) non interferiscono
Eventuali interferenze da altri farmaci e sostanzes.

NOTE

1. Questi reattivi possono essere utilizzati sulla maggioranza degli analizzatori automatici. Sollecitate
informazione al vostro distributore.
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