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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote)(-es) g
03004732 122 (L;gé*‘tt;rifnﬂ)‘ydr°ge”ase acc. to IFCC ver2 Sistemos-ID 07 6607 0 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Pradinis NADH susidarymo greitis yra tiesiogiai proporcingas katalitiniam

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

LDHI2: ACN 080

LDIP2: ACN 147 (su automatiniu méginiy skiedimu)?)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

LDHI2: ACN 8080

LDIP2: ACN 8147 (su automatiniu méginiy skiedimu)?

a) Neprieinama JAV

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas laktatdehidrogenazés aktyvumo
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka'23456

Laktatdehidrogenazé (LDH) yra placiai audiniuose, ypa¢ Sirdyje, kepenyse,
raumenyse ir inkstuose, paplites fermentas. Serumo LDH gali bati iSskirta j
penkis skirtingus izofermentus, remiantis jy elektroforetiniu judrumu.
Kiekvienas izofermentas yra tetrameras, sudarytas i$ dviejy skirtingy
subvienety. Sie du subvienetai buvo priskirti SirdZiai ir raumenims, remiantis
jy polipeptidinémis grandinémis. Esti du homotetramerai, LDH-1 (Sirdies) ir
LDH-5 (raumeny) ir trys hibridiniai izofermentai.

Padidéjusi serumo LDH koncentracija stebima daugelio ligy metu.
Didziausia koncentracija nustatoma pacientams sergantiems
megaloblastine anemija, diseminuota karcinoma ir Soku. Vidutinis
padidéjimas nustatomas raumeny sutrikimy, nefrotinio sindromo ir cirozés
atvejais. Nedidelis LDH aktyvumo padidéjimas nustatytas miokardo ar
plaudiy infarkto, leukemijos, hemolizinés anemijos ir nevirusinio hepatito
atvejais.

Cia apibadintas metodas yra gautas naudojantis IFCC rekomenduojama
sudétimi,>8 tadiau buvo optimizuotas jo veiksmingumas ir stabilumas.
Tyrimo principas

UV tyrimas

Laktatdehidrogenazé katalizuoja L-laktato konversijg j piruvatg; proceso

LDH aktyvumui. Jis nustatomas fotometriSkai, matuojant absorbcijos
padidéjima.
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  N-metilgliukaminas: 400 mmol/L, pH 9.4 (37 °C); li¢io laktatas:
62 mmol/L; stabilizatoriai; konservantai

R2  NAD: 62 mmol/L; stabilizatoriai; konservantai

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Hidroksilamonio chloridas
EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Reagenty paruo$imas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

LDHI2, LDIP2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje: . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiéiy

metu NAD+ yra redukuojamas iki NADH. Diluent NaCl 9 %
LDH

L-Laktatas + NAD* - Piruvatas + NADH + H*
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas (be hemolizés).

Plazma: Li-heparino plazma. Plazma turi biti be hemolizés ir forminiy
elementy.

Démesio: Plazma i$ pirminiy mégintuvéliy, kurie naudoti pagal gamintojo
instrukcijas, sudétyje vistiek gali turéti forminiy elementy, kurie gali lemti
nejtikinamai aukstus rezultatus. Viena i$ galimybiy tokiais atvejais yra
pritaikymas su automatiniu méginiy skiedimu (ACN 147/ACN 8147). Kitas
rekomenduojamas budas yra perkelti plazma i$ pirminio mégintuvélio j
antrinj mégintuvélj.

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Nedelsdami atskirkite plazmg ar serumg nuo kreSulio ar Iasteliy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:’ 7 dienos 15-25 °C temperatroje

Méginiai gali bati laikomi 4 dienas 2-8 °C temperatiroje
arba 6 savaites -20 °C temperatiroje. Esant tam
tikroms ligoms (pvz.: hepatopatijai, skeleto raumeny
ligoms, piktybiniams augliams), LDH-4 ir LDH-5
izofermenty frakcijos yra padidéjusios ir nestabilios
atvésintuose ir Saldytuose méginiuose; tai gali sglygoti
neteisingas méginiy, paimty i$ pacienty serganciy
Siomis ligomis, LDH reikSmes.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.

* Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Meéginiy tdriai LDIP2

Normalus
Sumazintas
Padidintas

2.8 L
1.1l
2.8 L
Méginys

14 L
5.6 uL
14 L

cobas ¢ 501 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Greitis A
10/28-47

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty i8pilstymas
R1

R2

Méginiy tariai LDHI2

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Meéginiy tariai LDIP2

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Padidéjimas
U/L (pkat/L)

100 pL
20 pL
Méginys

2.8 L
1.1l
2.8 L
Meginys

14 uL
5.6 L
14 L

cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Greitis A
10/28-47

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

cobas’

Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
20 pL 80 pL
20 pL 80 pL
20 pL 80 pL

Skiediklis (H,0)

Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(He0)
Meginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
20 L 80 pL
20 uL 80 uL
20 uL 80 uL

Pritaikymas serumui ir plazmai Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas ¢ 311 tyrimo apibidinimas Vienetal UL (ukatlL)

Tyrimo tipas Greitis A Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/20-33 R1 100 L -

tadkai R2 20 L -

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm Méginiy tariai LDHI2 Méginys Meéginio skiedimas

Reakcijos kryptis Padidéjimas Méginys Skiediklis

Vienetai UIL (pkatlL) (H:0)

Reagenty i$pilstymas Skiediklis (H20) Normalus 2.8 L - -

R1 100 pL _ SumaZintas 1.1 - -

RO 20 L _ Padidintas 5.6 L - -

Meginiy tiriai LDHI2 Meéginys Meéginio skiedimas Meginiy tariai LDIP2 Meginys Meéginio skiedimas
Meginys  Skiediklis Meginys  Skiedikis

(H,0) (NaCl)
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LDHI2

Lactate Dehydrogenase acc. to IFCC ver.2

Normalus 14 uL 20 L 80 pL
SumaZintas 5.6 uL 20 L 80 pL
Padidintas 20 uL 20 L 80 pL
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: H,0

S2: Cfas.
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-ta8ky kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés proceduromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originalig IFCCS
sudétj, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu fotometru, gaunant
absoliucias reikSmes ir substratui specifiSkg absorbcija, €.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiiuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma.

Perskaiciavimo faktorius: V/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai laktato
dehidrogenazés aktyvumas yra 200 V/L (3.34 pkat/L).

cobas’

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:2.5.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i§ koeficiento 2.5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

10 V/L (0.17 pkat/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukS¢iau Zzemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Acc. to IFCC iSmatuotas 37 °C temperatiroje:'2

Moterys 135-214 UL (2.25-3.55 pkat/L)
Vyrai 135-225 U/L (2.25-3.75 pkat/L)
Vaikai (2-15m.) 120-300 U/L (2.00-5.00 pkat/L)
Naujagimiai (4-20 d.) 225-600 U/L (8.75-10.0 pkat/L)
Susitarimo reikSmés: '3

Vyrai ir moterys iki 250 U/L (iki 4.2 pkat/L)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 LDHI2

konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir Atkartojamumas Vidurkis SD cVv

nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL). .

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 15 UL (ukatt) UL (ukatt) %

(apytikslé hemoglobino koncentracija: 9.6 umol/L arba 15 mg/dL). Precinorm U 164 (2.74) 1(0.02) 0.8

UzZterSimas eritrocitais padidina rezultatus, kadangi analités koncentracija Precipath U 263 (4.39) 2(0.03) 0.7

eritrocituose yra didesné nei normaliame serume. Sgveikos lygis gali bati .

jvairus, priklausomai nuo analités turinio lizuotose eritrocituose. Zmogaus serumas 1 122 (2.04) 2(0.03) 1.3

Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant Zmogaus serumas 2 396 (6.61) 4(0.07) 0.9

iki 900. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos

koreliacija yra silpna. Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus UL (ukat/L) UL (ukatlL) %

terapinémis koncentracijomis.%10 '

Labai retais atvejais gamapatijos, ypaé IgM tipo (Waldenstrém Precinorm U 159 (2.66) 2(0.03) 10

makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.! Precipath U 260 (4.34) 2(0.03) 0.9

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento 5

anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais. %mogaus serumas 3 17(1.99) 3(0.09) 27

REIKALINGI VEIKSMAI Zmogaus serumas 4 323 (5.39) 4(0.07) 1.1

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra LDIP?

butinas, kai Roche/Hitachi cobas c¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry

tyrimy kombinacijos. Naujausias pernaSos iSvengimo sgraSas pateikiamas Atkartojamumas Vidurkis SD cv

kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy

instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa UL (ukatlL) UL (ukatlL) %

specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per Precinorm U 166 (2.77) 1(0.02) 0.6

cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas. ' ' ' '

Kai reikalaujama, pries pranesant sio tyrimo rezultatus turi bati If’rempath u 268 (4.48) 1(0.02) 04

jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo i§vengimo programa. Zmogaus serumas 1 125 (2.09) 1(0.02) 1.1

Apribojimai ir reikSmiy ribos Zmogaus serumas 2 402 (6.71) 3(0.05) 0.7

Matavimo ribos

10-1000 V/L (0. 17-16.7 ukat/L) Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
UL (ukat/L) UL (ukat/L) %
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Precinorm U 168 (2.81) 2(0.03) 1.1
Precipath U 272 (4.54) 3(0.05) 0.9
Zmogaus serumas 3 124 (2.07) 3(0.05) 2.7
Zmogaus serumas 4 340 (5.68) 4(0.07) 1.2

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy LDH reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

LDHI2

Imties dydis (n) = 86

Passing/Bablok'4 Tiesiné regresija

y = 1.000x + 4.40 U/L y=0.988x + 7.72 U/L
7=0.982 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 100 iki 935 U/L (1.67 ir 15.6 pkat/L).
LDIP2
Imties dydis (n) = 86

Passing/Bablok' Tiesiné regresija

y =1.000x + 6.82 U/L y=0.983x + 11.0 UL
1=0.975 r=0.999

Méginiy aktyvumai buvo nuo 89.8 iki 950 U/L (1.50 ir 15.9 pkat/L).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

)

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paradtéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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