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Infinity™ lithiumreagens
til Beckman Coulter AU kemianalysatorer
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TILSIGTET ANVENDELSE

Reagens til kvantitativ bestemmelse af lithiumkoncentrationer i humant
serum og plasma pa Beckman Coulter AU kemianalysatorer.

RESUME"?

Lithium anvendes ofte til behandling af maniodepressive psykoser. Det
gives som lithiumkarbonat og absorberes fuldsteendigt i mave-tarm-
kanalen med maksimale serumniveauer 2-4 timer efter indtagelse af en
oral dosis. Halveringstiden i serum er 48-72 timer, og stoffet udskilles
gennem nyrerne (udskillelsen svarer til den for natrium). Nedsat
nyrefunktion kan forleenge udskilningsperioden.

Lithium fungerer ved at forbedre neurotransmitternes optagelse, hvilket
har en beroligende virkning pa centralnervesystemet. Maling af
lithiumkoncentrationer i serum udfgres primeert for at sikre korrekt
doseringsniveau og undga toksicitet.

Tidlige symptomer pa forgiftning omfatter apati, treeghed, omtagethed,
letargi, talebesveer, uregelmeessige rystebeveegelser, myoklone
treekninger, muskelsvaghed og ataksi. Niveauer over 1,5 mmol/l (12 timer
efter en dosis) angiver en signifikant risiko for forgiftning.

METODOLOGI*

Lithium kan bestemmes vha. atomabsorptionsspektrofotometri,
flammeemissionsfotometri eller ionselektiv elektrode. Disse metoder
kraever specifik og ofte dedikeret instrumentering.

Infinity™ lithiumreagens er en spektrofotometrisk metode, der nemt kan
tilpasses til automatiserede kliniske kemianalysatorer. Lithium, der
forekommer i prgven, reagerer med en substitueret porfyrinforbindelse
ved en basisk pH-veerdi, hvilket resulterer i en absorbans, der er direkte
proportional med prgvens lithiumkoncentration.

REAGENS OG STANDARDSAMMENSATNING
Lithiumreagens
Natriumhydroxid
EDTA

Substitueret porphyrin
Overfladeaktivt stof
Lithiumstandard
Lithiumklorid

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Kun til in vitro diagnostisk brug. Ma ikke indtages. Skadeligt ved
indtagelse. Undga kontakt med hud og gjne. Ved spild skal
pavirkede omrader vaskes omhyggeligt med vand.

2. Indeholder natriumazid (0,1 % w/v). Konserveringsmidlet natriumazid
i diagnostiske reagenser kan reagere med blysamlinger i aflgbsrgr af
kobber og kan danne eksplosive forbindelser. Selvom reagenset
indeholder ganske sma kvantiteter af natriumazid, bgr aflgb skylles
godt med vand, nar reagenset kasseres. Se sikkerhedsdatabladet for
yderligere oplysninger.

0,5 mol/l
50 pumol/Il
15 pmol/l konserveringsmiddel

1,00 mmol/l

Hudkorrosion/irritation
Alvorlig gjenbeskadigelse/gjenirritation

kategori 1
kategori 1

H314 Forarsager alvorlige hudforbraendinger og gjenskade.

P260 Undga at indande stev/rgg/gas/damp/tager/spray.

P264 Vask ansigtet, haenderne og al eksponeret hud omhyggeligt
efter handtering.

P280 Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenvaern/
ansigtsbeskyttelse.

P310 Kontakt straks et GIFTCENTER eller en laege.

KLARGYRING AF REAGENS
Reagens og standard leveres brugsklart.

STABILITET OG OPBEVARING

1. Udbnet reagens og standard er stabile indtil udlgbsdatoen under
opbevaring ved 2-8 °C.

2. Efter &bning er reagenser og standard stabile i de leverede flasker,
indtil den angivne udlgbsdato, forudsat at haetten er sat pa flaskerne,
nar de ikke bruges, og de opbevares ved 2-8 °C. Ved opbevaring i
instrumentet vil reagenset forblive stabilt i 2 uger.

Indikationer pa forringelse af reagenset

* Uklarhed;

« Manglende evne til at genskabe kontrolvaerdier inden for det
fastlagte omrade og/eller

* Reagensets farve er lys lilla.

PRGVEOPSAMLING OG KLARG@RING"**

Det anbefales, at der bruges en standardiseret lithiumkoncentration i
serum 12 timer efter indtagelse af dosis for at vurdere, om behandlingen
er passende. Den maksimale koncentration forekommer 2-4 timer efter
indtagelse af oral dosis.

Anvend kun serum eller EDTA-plasma. Serum eller EDTA-plasma bar
separeres fra cellerne, hvis det forventes, at praven skal opbevares i
mere end 4 timer.

Ved brug af analysatorer, der ikke har automatisk fortynding, bar praver,
kontroller og kalibratorer fortyndes i forvejen i forholdet 1:10 med
destilleret eller deioniseret vand [1 del prave plus 9 dele vand].

Prgveopbevaring og stabilitet:
Prover er stabile i 1 uge ved 2-8 °C eller > 1 &r ved -20 °C.*

BEGRAENSNINGER

Reagenset er lysfglsomt og vil absorbere atmosfaerisk karbondioxid. Det
anbefales, at reagenset opbevares med heetten pa flasken i en mark
beholder, nar det ikke skal bruges i leengere perioder (fx natten over).

Interfererende stoffer

1. Der blev udfert undersggelser mhp. at bestemme interferens-
niveauet fra andre kationer, der normalt forekommer i serum, under
tilstedeveerelsen af en lithiumkoncentration pa cirka 1 mmol/l, hvilket
gav faglgende resultater:

Natrium: Op til 200 mmol/Il

Kalium: Op til 8,00 mmol/l

Calcium: Op til 4,00 mmol/l (16 mg/dl)
Magnesium: Op til 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)
Jern: Op til 200 pmol/l (1117 pg/dl)
Zink: Op til 250 pmol/l (1625 pg/dl)
Kobber: Op til 250 pmol/l (1588 pg/dl)

Der blev ikke observeret nogen signifikant interferens (< 5 %
afvigelse fra tildelte lithiumkoncentration) med denne metode.

2. Der blev udfgrt undersggelser mhp. at bestemme interferens-
niveauet fra bilirubin, lipeemi (triglycerid) og haemoglobin under
tilstedeveerelsen af en lithiumkoncentration pa cirka 1 mmol/l, hvilket
gav fglgende resultater:

Frit bilirubin: Interferens er mindre end 10 % ved 45 mg/dI
Konjugeret bilirubin: Interferens er mindre end 10 % ved 45 mg/dl
Lipaemi: Interferens er mindre end 10 % ved

2000 mg/dl (triglycerid)
Haemoglobin: Interferens er mindre end 5 % ved 2 g/l
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Lithium
ANALYSEPROCEDURE
Leverede materialer
* Infinity™ lithiumreagens
* Infinity™ lithiumstandard

Foresldede analyseparametre
Der henvises til brugervejledningen, der medfglger instrumentet.

Kalibrering

Kalibreringhyppigheden for denne procedure er 7 dage. Kalibrering af
denne lithiumprocedure opnds ved brug af Infinity™ lithiumstandarden,
der leveres i seettet. Infinity™ lithiumstandarden kan spores til NIST
SRM3129.

Re-kalibrering af denne procedure er pakraevet, nar et reagens lotnummer
er @ndret, eller der er observeret et skift i kontrolveerdier, hvis en kritisk
del af analysatoren udskiftes eller, hvis en starre, praeventiv
vedligeholdelsesprocedure blev udfart pa analysatoren.

Kvalitetskontrol

Der bgr rutinemzessigt analyseres to niveauer af kontrolsera med hver
gruppe ukendte prgver, mindst én gang om dagen.

Resultater

Resultater i mmol/l vil automatisk blive udskrevet for hver analyseret
prgve.

FORVENTEDE VZRDIER"?

Laveste koncentration 12 timer
efter indtagelse af dosis: 1,0-1,2 mmol/l

Laveste, effektive koncentration: 0,6 mmol/l

Veerdier > 1,5 mmol/l 12 timer efter indtagelse af dosis angiver en
signifikant risiko for forgiftning.

De angivne veerdier bgr kun anses for at veere retningslinjer. Det
anbefales, at hvert laboratorium bekreefter dette omrade eller udarbejder
et referenceinterval for den population, som det anvendes til°.

SPECIFIKKE PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA

Folgende data blev indhentet vha. Beckman Coulter AU analysatorer iht.
fastlagte procedurer. Resultater indhentet p& individuelle laboratorier kan
variere.

Dynamisk omrade
Infinity™ lithiumproceduren er lineaer fra 0,1 mmol/l til 5,0 mmol/I.

Praecision®

Estimater for preecision, baseret p& CLSl-anbefalinger’, er mindre end
3 % indenfor kersel og total praecision er mindre end 5 % pa AU
kemianalysatorerne. Analyser af produkter af kontrolsera blev udfgrt og
frembragte data iht. CLSI-retningslinjerne ovenfor.

N=80 Indenfor kgrsel Total
Middelveerdi (umol/l) SD CV% SD CV%
1,00 0,017 1,6 0,024 2,3
1,50 0,019 1,2 0,027 1,7
2,00 0,035 1,7 0,048 2,3

Metodesammenligning®

Data opfert herunder paviser repraesentativ ydeevne pa Beckman Coulter
AU kemianalysatorer. En sammenligning af metoden med dette Infinity™
lithiumreagens (metode 1) vs. en markedsfgrt metode (metode 2) blev
kart efter CLSI EP09-A2 ved brug af 86 serumprgver fra patienter. De
resulterende data er som fglger:

Korrelationskoefficient:
Regressionsligning:
Patientomrade:

r=0,998
Metode 1 = 0,921x -0,003
0,27 til 2,11 mmol/l

Nedre detektionsgraense’

Den nedre detektionsgraense blev bestemt ved brug af CLSI EP17-A2%,
hvor:

LOD=LOB + 2SDWR
LOB = Greensen for blank
SDWR = Indenfor kgrsel standardafvigelse for en prgve med lavt niveau

Nar analysen kgres som anbefalet, er den nederste detektionsgraense
0,04 mmol/l.
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