LDH 21 FS*

Informacion de Pedido
N° de pedido Tamafio del envase

1425199 10 021 R1 5x20 mL + R21x25mL
1425199 10 704 R1 8 x 50 mL + R28x125mL
1425199 10930 R1 4 x 20 mL + R22x10mL

Kits para utilizar con las aplicaciones DiaSys de tipo CE.

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la actividad de la lactacto deshidrogenasa en suero humano o
plasma heparinizado en equipos fotométricos automatizados.

Resumen

La lactato deshidrogenasa (LDH) es una enzima que consta de
cinco isoenzimas y cataliza la conversion reversible de L-lactato en
piruvato y la conversion simultdnea de NADH en NAD". La LDH esta
presente en el citoplasma de todos los tejidos humanos, con
concentraciones mas elevadas en el higado, el corazén, la
musculatura esquelética y los rifiones, y niveles mas bajos en los
eritrocitos [1]. Actividades de la LDH incrementadas se encuentran
en una variedad de condiciones patoldgicas tales como el infarto de
miocardio, cancer, las enfermedades del higado, sangre o misculo
[1,2]. Sin embargo, debido a la falta de especificidad por un érgano,
la determinacién de sus isoenzimas u otras enzimas como la
fosfatasa alcalina o ALT/AST es necesaria para el diagndstico
diferencial [1,2].

Método
Test optimizado segun la IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry) [modificado].

LDH

L-Lactato + NAD* « » Piruvato + NADH + H*

Una unidad de LDH es la cantidad de enzima necesaria para
producir 1,0 pymol de piruvato por minuto en las condiciones
especificas de la enzima.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: N-Metil-D-Glucamina pH 8,4 420 mmol/L
L-Lactato 65 mmol/L

R2: NAD* 50 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 24 meses hasta la
fecha de caducidad.

Advertencias y Precauciones

1. El reactivo 1 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

2. El reactivo 1 contiene material de origen biolégico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [3].

4. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteraciéon
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

5. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

6. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
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del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

7. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado

Utilice Gnicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [4]:

7 dias de 20a25°C
4 dias de 4a8°C
6 semanas a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Procedimiento del Ensayo
Configuracion de base en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longitud de onda 340/410 nm
Temperatura 37°C
Medicion Cinética
Muestra/Calibrador 1,5puL
Reactivo 1 80 L
Reactivo 2 20 pL

Adicion del reactivo 2
Absorbancia 1
Absorbancia 2

Ciclo 19 (286 s)
Ciclo 25 (367 s)
Ciclo 40 (527 s)

Calibracion Lineal
Calculo
Con Calibrador
LDH[UL =  —DAMuestta e cal qui
AA Cal.

Factor de Conversion
LDH [U/L] x 0,0167 = LDH [pkat/L]

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los valores
del calibrador TruCal U son estandarizado frente a la férmula
original de la IFCC. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el control
de calidad interno. Todos los valores del ensayo de los controles
son trazables al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de
calidad debe realizarse después de la calibracion. Los intervalos y
limites de control deben adaptarse a los requisitos individuales de
cada laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
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Valores de Referencia [1]

Caracteristicas UL ukat/L
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C Nifios
Rango de medicién de 43 U/L a 1500 U/L, la linealidad se da 0-1afio 196 — 438 3,27-173
dentro de + 10 %. 1 - 3 afio(s) 105 — 338 1,75-5,6
Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras 4 -6 afios 107 -314 1,78-52
1 + 10 con solucién de NaCl (9 g/L) y multiplicar el resultado por 7 —11 afios 112 — 307 1,87-51
11. 13 — 17 afios 115 — 287 1,94-48
— ” Adultos
Limite de prueba 15 U/L Muijeres <247 <412
Limite de cuantificacion** 15 U/L Hombres <248 <4,13
Interferencia por Interferencias | Concentracion Consenso para los limites superiores de referencia para adultos:
<10 % hasta | del analito SesulC R AkalE)
[UL] Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
Acido ascérbico 60 mg/dL 172 indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
60 mg/dL 251 determinar sus propios valores de referencia.
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 166 Bibliografia
60 mg/dL 250 1. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics [Internet]. Prof.
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 161 Lothar Thomas; 2024 [cited 2024 June 10]. Available from:
https://www.clinical-laboratory-diagnostics.com/
60 mg/dL 247 2. Moss DW, Henderson AR. Clinical enzymology In: Burtis CA,
Lipemia (triglicéridos) 2000 mg/dL 171 Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 4th
2000 mo/dL 244 ed. St. Louis Missouri: Elsevier Saunders Company;2006. 601-
604.
Sulfapiridina 30 mg/dL 162 3. Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical
30 mg/dL 249 chemistry assays: Mechanisms, detection and prevention. Clin
Sulf lazi 30 ma/dL 177 Chem Lab med 2007; 45(9): 1240-1243.
ultasalazina mg 4. Guder WG, da Fonseca-Wollheim F, Heil W, Schmitt Y, Tépfer
30 mg/dL 266 G, Wisser H, Zawta B. Quality of Diagnostic Samples. 3rd
La hemoglobina interfiere a bajas concentraciones. edition; 2010. p. 52-3.

5.  Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th
ed. Volume 1 and 2. Washington, DC: The American
Association for Clinical Chemistry Press 2000.

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [5-7].

Precisién 6. Young DS. Effects on Clinical Laboratory Tests - Drugs
Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Diseaset,)/ Herk}s & Natuaa_l Pl\;IOdur?t;(lJZhlttpPS:/é)(l:'lir:‘]fxawgeﬁ%ng
- aaccweb/aacc/, accessed in Marc . Published by

Valor medio [U/L] 106 265 990 Press and John Wiley and Sons, Inc.

CV [%] 1,85 0,824 1,89 7. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:

En el laboratorio (n=80) Muestral | Muestra2 | Muestra3 recommendation of drugs and their concentrations to be used

Valor medio [U/L] 104 254 978 !]nu“gsr;:]g?sl_rnstse.rference studies. Ann Clin Biochem. 2001

CV [%] 2,16 1,70 1,87 . — .
Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.

Comparacion de métodos (n=216) Las supresiones se comunican a través de informacion al cliente

Test x LDH 21 FS de DiaSys indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.

(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Testy LDH competidora c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim
(cobas c 501) Alemania

www.diasys-diagnostics.com

Pendiente 0,998
Interseccion -0,628 U/L
Coeficiente de correlacion | 0,999

** segln CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

* Fluid Stable = Liquido Estable
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