MEDICA e

REF 10215-4 4x29mL/8 mL

LACTATO DESIDROGENASE (LDH)
Os frascos em forma de cunha contém volumes uteis de 29 mL do reagente R1 e 8 mL do reagente R2.

INDICAGAO DE USO

O reagente para LDH EasyRA é destinado a determinagéo quantitativa da atividade da lactato desidrogenase (LDH) no soro e plasma
humanos (com a heparina de litio como anticoagulante), usando o Analisador Quimico Clinico EasyRA® MEDICA.

Para uso somente em diagndsticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO

A Lactato Desidrogenase € uma combinagéo de isoenzimas cujos niveis sdo aumentados por infartos do miocardio, doengas do figado
e dos rins, anemias megaloblasticas e distrofia muscular avangada.! E possivel identificar um caso de infarto do miocardio agudo com
base na andlise combinada de niveis de LDH e de Creatina Quinase.?

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO
O procedimento de analise enzimatica baseia-se no trabalho de Wacker?® e aperfeigoamento de Buhl and Jackson.* A LDH catalisa a
oxidagao do lactato em piruvato e a redugao subseqiiente do NAD em NADH conforme descrito a seguir:

LDH
L-Lactato + NAD* ———— Piruvato + NADH + H*

A taxa de formacao de NADH (medida por sua absorbancia a 340 nm) é proporcional a atividade da Lactato Desidrogenase na
amostra.

REAGENTES

Reagente Tampao para LDH (R1):

Lactato L-litio 100 mmol/L
2-Metil-2-Amino-1-Propanol 600 mmol/L
(pH 8.8)

Reagente Substrato de LDH (R2):
NAD 6 mmol/L

PRECAUGOES

1. As boas praticas de seguranga em laboratérios devem ser seguidas para o manuseio de qualquer reagente (CLSI, GP17-A2).

2. Os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sédio, que pode reagir com tubulagdes de chumbo e cobre e formar azidas
metalicas altamente explosivas. Consulte a Ficha de Informagdes de Seguranga de Produto Quimico para informagdes sobre
riscos e medidas de seguranga.

3. Como para qualquer procedimento de teste de diagnoéstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados
de outros testes e o estado clinico do paciente.

4. Nao utilize cubetas lavadas.

INSTRUGOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente ¢ fornecido pronto para o uso. O reagente permanecera estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2 — 8 °C. O reagente permanece estavel a bordo na area refrigerada de reagentes do Analisador
EasyRA pelo numero de dias programado no chip RFID encontrado no frasco. Nao utilize o reagente se estiver turvo ou opaco ou se
os valores conhecidos para controle de soro ndo forem obtidos.

COLETA E ARMAZENAGEM/ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Soro ou plasma ndo hemolisados e limpidos devem ser utilizados. Tubos revestidos com heparina de litio podem ser usados na coleta
de plasma. Centrifugue e remova o soro assim que possivel apés a coleta, pois a hemolise faz com que os eritrdcitos liberem grandes
quantidades de LDH. A LDH permanece estavel no soro por 3 dias a 2 — 8 °C. As amostras congeladas apresentam redugéo dos
valores de atividade da LDH.
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PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
Frasco de Reagente para LDH Medica, REF 10215

Materiais adicionais necessarios

Controle de Qualidade EasyCQ® Medica — Nivel A — Quimica/Eletrdlitos, REF 10793
Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel B — Quimica/Eletrolitos, REF 10794
Frasco de Corante Medica para Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou

Frasco de Solugéo de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrugoes de uso

O reagente ¢ fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador EasyRA, localizada na
area reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (60 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do frasco do
reagente.

Observagao: Apds remover a tampa e colocar o frasco no Analisador EasyRA, verifique se ha espuma no interior dos gargalos do
frasco. Se houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Utilize swabs ou pipetas
descartaveis separadas para R1 e R2.

Calibracao
N&o aplicavel.

Controle de Qualidade

Recomenda-se a execugao de dois niveis (normal e anormal) de controle baseado em soro humano junto com a analise diariamente,
sempre que forem executados testes de paciente, e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtencéo de valores dentro do intervalo
adequado a partir da analise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do instrumento ou
erros de procedimento. O laboratério deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar
materiais de controle de qualidade.

Resultados
Apos concluir a analise, o Analisador EasyRA calcula a concentragao de LDH a partir da alteragdo na absorbancia por minuto, volume
da amostra, volume total de reagdo, comprimento de trajetdria (cm) de 0,6 e absortividade molar de 6,22.

(Volumetotal(zd) x 1000)
(Absortividademolar x Comp.trajetérialcm) x Volumedaamostra(d))

LDH (UL) =  (AAMin) x

A unidade por litro (U/L) de atividade da LDH representa a quantidade de enzima que produz um pmol/L de NADH por minuto.

Valores Esperados®
O intervalo de referéncia para LDH em soro e plasma é o seguinte:

Sexo Masculino: 80 — 285 U/L (37 °C)
Sexo Feminino: 103 —227 U/L (37 °C)

Esses valores sao orientativos. Recomenda-se que cada laboratério estabelega seu proprio intervalo de valores esperados,
considerando-se as diferencas entre os instrumentos, as instala¢des laboratoriais e as populagdes locais.

Limitagdes do Procedimento (por exemplo, amostra ultrapassa o intervalo do exame)

Se a Alteracao de Absorbancia por Minuto (AA/Min) for maior do que 0,1082, o que corresponde a aproximadamente 800 U/L, sera
sinalizada como “SD” (esgotamento de substrato) pelo analisador. Se o icone de novo teste for selecionado pelo operador, a amostra
podera ser testada novamente usando metade (1/2) do volume da amostra. Os resultados do novo teste sdo calculados para refletir o
uso de um volume menor da amostra. Isso ira estender o intervalo reportavel do teste de LDH até 1600 U/L.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO®

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel vai de 5 a 800 U/L. O intervalo estendido vai de 5 a 1600 U/L quando metade da amostra é usada (diluicdo 1:1).

Inexatidao/Correlagao (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacao do desempenho do Reagente para LDH Medica (y) no Analisador
EasyRA com o desempenho de um reagente para LDH similar (x) no Analisador COBAS MIRA* da Roche. Os dados mostrados
abaixo representam determinagdes avulsas do Analisador EasyRA em comparagdo com a média entre dois valores replicados obtidos
no Analisador COBAS MIRA.
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Numero de amostras 59 Intervalo de amostras 5a779 UL
Declive 0,99 Intercepta y 8,4
Coeficiente de Correlagéo 0,9980 Equagéo de regresséo Y =0,99*X + 8,4

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparagéo de amostras conjugadas de soro (x) e plasma (y), usando o reagente
Medica para LDH em um Analisador EasyRA. Os dados abaixo representam uma determinacao avulsa de plasma vs. a média de duas
amostras replicadas de soro.

Numero de amostras 47 Intervalo de amostras 10 a 696 U/L
Declive 0,9975 Intercepta y 2,825
Coeficiente de Correlagéo 0,9949 Equacgéo de regresséao: Y =0,9975*X + 2,825

*Cobas Mira é marca comercial registrada da Roche Diagnostics Operations, Inc, Indianapolis, IN

Imprecisao (CLSI, EP5-A2)
Medicdes duplicadas de cada um dos trés niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a precisao
durante a rodada quanto a preciséo total foram determinadas a partir desses dados.

Imprecisdo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD na Rodada CV na Rodada
U/L U/L %

331,5 4.0 1,2

204,5 3,3 1,6

99,5 1,3 1,3

Imprecisao Total:

Nivel de CQ SD de Imprecisao Total CV de Imprecisao Total
U/L U/L %

331,5 7,3 2,2

204,5 4,8 2,4

99,5 1,9 1,9

Linearidade (CLSI, EP6-A)
Linear de 5 a 800 U/L, com base na equagao de regressao linear Y = 1,017*X + 14,48.

Substancias Interferentes (CLSI, EP7-A)

Interferéncia de até 10% foi classificada como “nenhuma interferéncia significante”.

Ha interferéncia significante de hemoglobina. N&o utilize amostras hemolisadas.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 20 mg/dL de bilirrubina.

Nenhuma interferéncia significante foi observada em niveis de até 2000 mg/dL de triglicérides (utilizando-se Intralipid™).

“Intralipid € uma marca registrada de Pharmacia AB, Clayton, NC.
Young fornece uma lista de medicamentos e outras substéncias que podem interferir em testes clinicos quimicos.”-8
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Parametros de Analise do EasyRA (LDH)

Comprimento de Onda (nm)
Tipo de Reagéo

Direcéo de Reacéao

Branco de Reagente

Branco de Amostra

Alter. de Abs. max. de 1°int.
Tempo de Reagéao

Intervalo de calibragdo (maximo)
Estabilidade a bordo do reagente

Soro ou plasma

Volume de amostra (ul)
Volume de diluente (ul)
Volume de reagente (R1) (ul)
Volume de reagente (R2) (nl)
Casas Decimais (padrao)
Unidades (valores padrao)
Fator de Diluigdo
Linearidade

Absortividade Molar

340
Enzimatica (0)
Crescente
Nao

Nao

0,055

4.4 min

N/D

60 dias

7,0

20

132

34

0

u/L

1:1 (para extens&o do intervalo de medicéo)
5a 800 U/L

6,22
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