LACTATO

METODO:
Enzimatico

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo quantitativa de lactato no plasma e liquido
cefalorraquidiano (LCR). Somente para uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO:

O lactato da amostra sofre a agdo da enzima lactato oxidase, na presenca de oxigénio,
produzindo piruvato e perdxido de hidrogénio. O perdxido de hidrogénio em presenga
de um reagente fendlico (TOOS) e de 4-aminoantipirina, sofre a agdo da peroxidase
produzindo um cromdgeno violdceo (quinonimina) com maximo de absorgdo em 546
nm.

Lactato Oxidase
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Lactato + O2 Piruvato + H20

SIGNIFICADO CLINICO:

A glicdlise anaerdbia aumenta marcadamente o lactato sanguineo e causa algum
aumento nos niveis de piruvato, especialmente em exercicios prolongados. A causa
comum para o aumento do lactato e piruvato sanguineo é a anoxia, resultante de
choques, pneumonia e insuficiéncia cardiaca congestiva. Acidose lactica também pode
ocorrer na faléncia renal e leucemia. Deficiéncia de Tiamina, cetoacidose diabética e
intoxicagdo por etanol estdo associados com aumento dos niveis de lactato e piruvato.
A dosagem do lactato antes e ap6s exercicio permite avaliar a capacidade respiratdria
muscular.

Os niveis de lactato no Liquido Cefalorraquidiano (LCR) estdo aumentados na
meningite bacteriana o que ndo é evidenciado na meningite de origem viral. Aumento
dos niveis também ocorre e na hipocapnia, hidrocefalia, abscessos cerebrais, isquemia
cerebral e outras condigdes clinicas associadas a oxigenagdo reduzida do cérebro e/ou
aumento da pressdo intracraniana.

As determinagBes de Lactato para avaliar o status acido-base sdo usadas no
diagndstico e tratamento da acidose lactica (acidez anormal do sangue).

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8°C.

Reagentes

RGT - Reagente Enzimatico: Tampdo Pipes 200 mmol/L pH 6,8; Lactato Oxidase >
6.000 U/L; Peroxidase = 2.500 U/L; 4-aminoantipirina 0,5 mmol/L; TOOS (N-etil-N-
(2 hidroxi-3-sulfopropil)-3-metilamina 4 mmol/L; Triton X 100 0,1% v/v.

STD - Padrdo de Lactato: Albumina Bovina 7% p/v; azida sddica 0,05% p/v e
Lactato 40 mg/dL

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenado entre 2 e 8C. Se abertos, evitar contaminagdo. Ndo congelar e manter
ao abrigo da luz.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatadrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

TERMOS E CONDI(,‘()ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
O reagente enzimatico e o padrdo estdo prontos para uso.

PRECAUGOES:

* Os reagentes ndo necessitam serem tratados como amostras contaminantes.

e Como ndo se pode assegurar que amostras biolégicas e soros controle n&o
transmitem infecgdes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugdes de
biosseguranga;

* Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:
« Plasma (Fluoreto) e Liquido Cefalorraquidiano (LCR)
N&o usar amostras hemolisadas, lipémicas ou ictéricas.

O paciente deverd estar em repouso por pelo menos 30 minutos previamente a
coletada amostra. Deve-se colher o sangue preferencialmente sem garroteamento ou
com o minimo de estase venosa e separa-lo por centrifugagdo dentro de no maximo
30 minutos. As amostras de plasma deverdo ser obtidas apenas com anticoagulantes
contendo Fluoreto, j& que o mesmo estabiliza o lactato sanguineo pela inibigdo da
glicdlise.

O liquido cefalorraquidiano deve ser centrifugado e usado sem outras modificages
adicionais.

O Lactato no plasma fluoretado é estavel por 14 dias de 2 a 8 °C.

INTERFERENCIAS:
Hemoglobina > 1000 mg/dL
Bilirrubina > 30 mg/dL
Triglicérides > 1000 mg/dL

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
* Fotémetro UV/VIS,
* Pipetas

METODO DE ANALISE:

Leitura em espectrofotémetro:

Comprimento de onda: 546 nm (500 - 550 nm)

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 37°C

Medida: Contra reagente branco. Somente um reagente branco por série é necessario.

Observagao: A saliva humana contém lactato de forma que é recomendavel o uso de
luvas e mascara durante a manipulagdo do reagente e das amostras.

Esquema de pipetagem:

Pipetar em tubos Branco Padrao Amostra
ou cubetas

STD 10 pl
Amostra --- --- 10 pL
RGT 1000 pL 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37°C.
Medir a absorbancia do Padrdo e da Amostra frente ao Branco de Reagente. A
cor final da reacdo é estavel por 30 minutos.

CALCULO DA CONCENTRAGAO PARA SORO/PLASMA:

Lactato = Concentrag@o do Padrdo X AAamostra (mg/dL)
AASTD

Exemplo:

Concentragdo do Padréo: 40 mg/dL

Absorbancia da Amostra: 0,375

Absorbancia do Padrdo: 0,683

Lactato (mg/dL) = (0,375/0,683) x 40 = 21,96 mg/dL

Com Fator de Calibragao:

Fator de Calibragdo (FC) = Concentragdo do Padrdo / Absorbancia do Padréo
Lactato (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x Fator de Calibragdo

Exemplo:
FC =40/ 0,683
FC = 58,57

Lactato (mg/dL) = 0,375 x 58,57
Lactato (mg/dL) = 21,96 mg/dL

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores estd disponivel e serd enviada ao consumidor
quando solicitada.

LINEARIDADE:

O teste é linear até a concentragdo de lactato de 120 mg/dL. Para valores superiores
diluir a amostra com NaCl 0,9%, realizar nova dosagem e multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluigdo.

VALOR DE REFERENCIA:
Os intervalos devem ser usados apenas como orientagdo. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega seus proprios valores de referéncia.

Amostra mg/dL mmol/L Especificacdo
4,5-19,8 0,5-2,2 Venoso
Plasma 4.5 - 14.4 0.5-16 Arterial
10 - 60 1,1-6,7 Neonato
LCR 10 - 40 1,1-44 De 3 a 10 dias
10 - 25 1,1-2,8 > 10 dias
10 - 22 1,1-24 Adulto

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): mmol/L
Lactato (mg/dL) x 0,111 = Lactato (mmol/L)

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo controle contendo valores determinados para o Lactato pode ser empregado.

RECUPERA(,‘AO EM SOROS CONTROLES:

Soros controle comercialmente disponiveis foram usados. Os soros controle foram
reconstituidos/preparados de acordo com as instrugbes do fabricante. Os valores
medidos foram comparados com os valores alvos. A recuperagdo dos soros controle
se encontrou dentro da faixa de aceitabilidade tanto testado manualmente como em
um analisador automatizado.

REPETIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 16 0,5 3,4
25 27,4 0,6 2,1
REPRODUTIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 15,9 0,6 3,5
25 27,2 0,5 1,8

COMPARAGAO DOS METODOS:

O kit Lactato foi comparado contra um método de lactato comercialmente disponivel.
Soros controle bem como amostras de pacientes foram empregados na comparagao.
Foram avaliados os resultados obtidos pelos métodos utilizados e também através de
uma equacdo de regressdo ndo-paramétrica de acordo com Bablok & Passing. A
regressao linear obtida foi:
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N = 42

r= 0,9984487
Y= 0,9851*X - 0,1029
Xmeédia= 8,7 mg/dL
Ymédia= 8,9 mg/dL

Ambos os métodos mostraram uma boa concordéncia e um desvio ndo significativo
foi observado em algumas amostras especificas.

APRESENTACAO DO KIT:

Catalogo Componente Volume N° Testes
RGT 2 x 50 mL
05050-2 STD 1x3mL 100
Varia de acordo
RGT 1 x40 mL
050-1vV1/2 STD 1x3mL com o
equipamento
Varia de acordo
RGT 1 x40 mL
050-1V3/4 STD 1x3mL <_:om o
equipamento
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricante: In Vitro Diagnéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagnéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460466 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O contelido é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

E}E-\m@

LOT NUmero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagéo
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