10CIIN

LACTATO
K084
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para a determinacdo do lactato em plasma ou liquido
cefalorraquidiano humano. Teste UV enzimatico, somente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO
Metodologia : UV enzimatico utilizando a lactato desidrogenase.

REAGENTES

Reagente N° 1: Reagente enzimatico - conservar entre 2 e 8°C.
Contém: tampéo borato pH 10,0, LDH > 24 KU/L, azida s6dica 15,38
mmol/L.

Reagente N° 2: Coenzima - conservar entre 2 e 8°C. Contém:
NAD > 4 mmol/L, tampé&o citrato pH 3,0 200 mmol/L, azida sédica
15,38 mmol/L.

Reagente N° 3: Padré&o - conservar entre 2 e 8°C. Contém: lactato
10 mg/dL, azida sé6dica 15,38 mmol/L.

APRESENTAGAO
Reagentes APRESENTACOES
1 2 3 4
Reagente N° 1 1x20mL|2x20mL | 3x 20 mL| 4 x 20 mL
Reagente N° 2 1x5mL [ 2x5mL | 3x5mL | 4x5mL
Reagente N° 3 1x3mL [ 1x3mL | 1x3mL | 1x3mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Espectrofotometro ou colorimetro, banho Maria (37 °C), relégio ou
cronémetro, pipetas, tubos de ensaio. Encontram-se no mercado
especializado de artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDI(;GES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte,
em temperaturas entre 15 e 30 °C, nao devera exceder 72 (setenta
e duas) horas. N&@o congelar os reagentes. Manter ao abrigo da luz
e evitar umidade.

PRECAUGOES, CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencédo de
resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta
de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, fons
diversos e agentes oxidantes redutores, que podem alterar de forma
significativa os resultados;

5 - O nivel da 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio;

6 - Né&o utilizar amostras ictéricas ou hemolisadas.

7 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se
os critérios de biosseguranca de acordo com a legislacéo vigente.

AMOSTRAS

« Plasma ou liquido cefalorraquidiano. (N&o usar soro).

« Como anticoagulante utilizar inibidores glicoliticos, por exemplo
fluoreto/oxalato ou fluoreto/heparina.

« N&o usar amostras ictéricas ou hemolisadas.

« Estabilidade do plasma: 8 horas a 20 - 25 °C, ou 14 diasa 2 - 8 °C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Preparo do Reagente

Misturar 4 partes do reagente N° 1 com 1 parte do reagente N° 2.
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monorreagente

Estabilidade: 2 semanas a2 -8 °C.

TECNICA

Marcar 3 tubos de ensaio com as letras B (Branco), P (Padrédo), A
(Amostra) e proceder como a seguir:

Branco Padrédo Amostra
Padréo - 10 pL -
Agua 10 pL s -
Amostra -- -- 10 uL
Monorreagente 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar suavemente, incubar por 5 minutos a 37 °C e
determinar a absorbancia da amostra em 340 mm, acertando o zero
com branco. Ler a absorbancia em, no maximo, 30 minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Abs. da Amostra_X Conc. do Padréo
Abs. Padrao

Lactato (mg/dL) =

Como a reagéao de cor segue a Lei de Lambert-Beer, pode-se usar o
Fator de Calibragéo:

Fator de Calibracdo = Concentracdo do Padrdo
Absorbancia do Padrao

mg/dL = Abs. da amostra x Fator de Calibracédo

Os valores serdo expressos em mg/dL. Para converter os valores
para mmol/L, multiplicar o valor obtido por 0,1109:

Lactato (mmol/L) = Lactato (mg/dL) x 0,1109

A reacédo € linear até 120 mg/dL. Para valores maiores que 120 mg/
dL, diluir a amostra em solugéo de cloreto de sédio 9 g/L, repetir a
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigéo.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Acido ascérbico acima de 30 mg/dL, bilirrubina direta e indireta acima
de 60 mg/dL, lipemia acima de 2000 mg/dL de triglicérides,
hemoglobina acima de 1000 mg/dL, dopamina acima de 10 mg/dL, L-
dopamina acima de 20 mg/L, metildopamina acima de 10 mg/L e
acido glicélico acima de 1200 mg/L podem interferir na dosagem de
lactato.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de amostra
controle para checar a precisdo e exatiddo das dosagens. Deve
ser de 5% o erro maximo permitodo em relacédo aos valores pré-
estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mg/dL, para o presente método foram
obtidos através da determinacdo do lactato em populagdo sadias
dos sexo masculino e feminino.



PLASMA

mg/dL mmol/L
Venoso 4,5-19,8 05-22
Arterial 4,5 -14.4 05-1,6
LIQUIDO CEFALO-RAQUIDIANO

mg/dL mmol/L
Adultos 10 - 22 1,1-24
Recém nascidos 10 - 60 1.1-6,7
3 - 10 dias 10 - 40 1,1-44
> 10 dias 10 - 25 1,1-28

Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada
laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo
com a populagdo atendia.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo

RECUPERAGAO

A analise de recuperacao foi feita com 05 determinacdes de
amostras. As exatidées foram calculadas, e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperacdo entre 94% e 104%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA
O Kit Lactato Bioclin foi comparado com outro método para dosagem
de lactado comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 andlises
e os resultados foram avaliados. Foi obtida a equagéo linear Y =
0,9736X + 0,6316, e o coeficiente de correlacéo 0,9997.

Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa
especificidade metodolégica.

Preciséo

REPETIBILIDADE:

A repetibilidade refere-se a 20 determinacdes sucessivas de
lactado, utilizando-se 3 amostras com concentragdes diferentes,
encontrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostral Amostra
1 2 3
Concentracdo média (mg/dL) 8,15 12,45 15,5
Desvio Padréo (mg/dL) 0,37 0,51 0,69
Coeficiente de Variagdo (%) 4,50 4,10 4,44

REPRODUTIBILIDADE:

A reprodutibilidade refere-se a 20 determinagdes de lactato, em 3
dias diferentes, com 3 amostras de concentracdes diferentes
encontrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostral Amostra
1 2 3
Concentracdo média (mg/dL) 7,98 12,28 15,23
Desvio Padréo (mg/dL) 0,15 0,25 0,25
Coeficiente de Variagéo (%) 1,91 2,01 1,65

Sensibilidade

A sensibilidade do kit Lactato foi calculada a partir de 20
determinagdes de uma amostra isenta da presenca de lactato. A
sensibilidade, que indica o limite de detec¢do do método, € igual a
1,0 mg/dL.

SIGNIFICADO CLINICO

Lactato é o produto final da glicélise anaerébia e é utilizado como
indicador para o estado de oxigenagao em tecidos celulares. Niveis
de lactato elevados no sangue ocorrem em andxia devido a choque,
parada cardiaca congestiva, intoxicacdo e deficiéncia de tiaminas.
Por isto o lactato é dosado com bastante cuidado. A determinagdo
do lactato muscular é usada para avaliagdo da variacdo do
metabolismo em treinamento de atletas.

NUMERO DE TESTES

Apresentacdo 1 - 25 Testes / 10 pL de Amostra /1,0 mL de Reagente
Apresentacédo 2 - 50 Testes / 10 pL de Amostra /1,0 mL de Reagente
Apresentacao 3 - 75 Testes / 10 pL de Amostra /1,0 mL de Reagente
Apresentacéo 4 - 100 Testes / 10 uL de Amostra / 1,0 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
BIOCLIN s&o testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacdo, desde que
armazenados e transportados nas condi¢ées adequadas.
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