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STO | 1x3m  Beckman Coulter AU-kemian analysaattoreille IVD
KAYTTOTARKQITUS. . . T s s REAGENSSIN VALMISTUS
Reagen55| ||t|ump|t0|suukS|en kvantitatiiviseen maarittamiseen

humaaniseerumista ja -kemian

analysaattoreilla.

YHTEENVETO"

Litiumia kaytetédan laajalti maanis-depressiivisen psykoosin hoidossa. Kun
sita annetaan litiumkarbonaattina, se imeytyy kokonaan
mahasuolikanavassa. Korkeimmat tasot seerumissa esiintyvat 2—4 tuntia
suun kautta antamisen jalkeen. Puoliintumisaika seerumissa on
48-72 tuntia, ja eliminaatio tapahtuu munuaisten kautta (erittyminen on
samansuuntaista kuin natriumin erittyminen). Munuaisten heikentynyt
toiminta voi pidentaé eliminaatioaikaa.

-plasmasta Beckman Coulter AU

Litium tehostaa hermoston vélittéjédaineiden sisdanottoa, mika saa aikaan
keskushermostoa rauhoittavan vaikutuksen. Seerumin litiumpitoisuuksia
mitataan olennaisesti hoidon noudattamisen varmistamiseksi ja
toksisuuden valttamiseksi.

Myrkytyksen varhaisiin oireisiin kuuluvat apatia, verkkaisuus, uneliaisuus,
letargia, puhevaikeudet, epasaéanndlliset vapinat, myokloniset nykaykset,
lihasheikkous ja ataksia. Tasot, jotka ylittavat arvon 1,5 mmol/l (12 tuntia
antamisen jalkeen), ovat indikaatio merkittavasta myrkytysriskista.

MENETELMAT?

Litium voidaan maarittéa atomiabsorptiospektrometrisesti,
liekkiemissiofotometrisesti  tai  ioniselektiivisella elektrodilla. Naméa
menetelméat vaativat spesifisia ja usein vain kyseiseen mittaukseen
tarkoitettuja valineita.

Infinity™-litumreagenssi on spektrofotometrinen menetelma, joka on
helposti sovellettavissa automaattisille kliinisen kemian analysaattoreille.
Naytteen litium reagoi substituoidun porfyriiniyhdisteen kanssa
emaksisessa pH:ssa. Taméa saa aikaan absorbanssimuutoksen, joka on
suoraan verrannollinen naytteen litiumpitoisuuteen.

REAGENSSIN JA STANDARDIN KOOSTUMUS

Litiumreagenssi
Natriumhydroksidi
EDTA

Substituoitu porfyriini
Pinta-aktiivinen aine
Litiumstandardi
Litiumkloridi 1,00 mmol/l

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

1. Vain diagnostiseen in vitro -kayttéon. Ei saa niella. Haitallista
nieltyna. Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Roiskeet
huuhdeltava valittdmasti runsaalla méaaralla vetta.

2. Sisaltéd natriumatsidia (0,1 %, paino/tilavuus). Diagnostisten
reagenssien natriumatsidisailontdaine voi reagoida kuparisten
viemariputkien lyijylitosten kanssa ja muodostaa rajahtavia yhdisteita.
Vaikka reagenssi sisdltdd vain vahaisia maarid natriumatsidia, on

0,5 mol/l
50 pumol/l
15 umol/l séilontaaine

viemarit  huuhdeltava runsaalla maaralla vettd reagenssia
héavitettdessa. Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta.
VAARA
lhosyovyttavyys/ihoarsytys Kategoria 1
Vakava silmavaurio/silma-arsytys Kategoria 1

H314 Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

P260 Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hoyryé/suihketta.

P264 Pese kasvot, kadet ja kaikki altistunut iho huolellisesti kasittelyn
jalkeen.

P280 Kéyta suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta.

P310 Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai

laakariin.
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Reagenssi ja standardi toimitetaan kayttévalmiina.

STABIILISUUS ja VARASTOINTI

1. Avaamattomat reagenssit ja standardi ovat stabiileja viimeiseen
kayttopaivaan saakka, kun niita sailytetddn 2—8 °C:n lampdétilassa.

2. Avattuina reagenssit ja standardi ovat stabiileja alkuperdisissa
pulloissaan ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka, jos korkit
suljetaan, kun reagenssi ja standardi eivat ole kaytdssa, ja niita
sailytetddn 2-8 °C:n lampdtilassa. Laitteen sisélla sdilytettyna
reagenssi on stabiili 2 viikkoa.

Reagenssin vanhenemisen indikaatiot

* Sameus;
« Kontrolliarvot eivat sijoitu maaritellylle alueelle; ja/tai
* Reagenssi on vaalean purppuran varinen.

NAYTTEIDEN OTTO JA VALMISTELU"*®

Suosittelemme, etta riittdvan hoidon maarittamiseen kaytetdan seerumin
standardoitua, 12 tuntia antamisen jéalkeen ilmenevaa litiumpitoisuutta.
Huippupitoisuus saavutetaan 2—4 tuntia suun kautta antamisen jalkeen.

Kayta ainoastaan seerumia tai EDTA-plasmaa. Seerumi tai EDTA-plasma
on erotettava soluista, jos on odotettavissa yli 4 tunnin sailytysaika.

Jos analysaattorissa ei ole automaattista laimennusta, on naytteet,
kontrollit ja kalibraattorit esilaimennettava 1:10 tislatulla tai deionisoidulla
vedella [1 osa naytettd ja 9 osaa vetta].

Naytteiden sailytys ja stabiilisuus:

Naytteet ovat stabiileja yhden viikon lampétilassa 2—-8 °C tai yli 1 vuoden
lampotilassa -20 °C.*

RAJOITUKSET

Reagenssi on valoherkkd&a ja imee itseensa ilman hiilidioksidia. On
suositeltavaa sailyttaa reagenssi korkitettuna ja tummassa astiassa, kun
se on pitkan aikaa kayttamattomana (esim. yon yli).

Hairitsevat aineet

1. Normaalisti seerumin sisdltamien muiden kationien hairitsemisen
maarittdamiseksi suoritettiin tutkimuksia litiumpitoisuudessa, joka oli
noin 1 mmol/l. Tulos oli seuraava:

Natrium: enintéan 200 mmol/l

Kalium: enintdan 8,00 mmol/l

Kalsium: enintdan 4,00 mmol/l (16 mg/dl)
Magnesium: enintadan 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)

Rauta: enintdan 200 pmol/l (1,117 pg/dl)

Sinkki: enintdan 250 pmol/l (1,625 pg/dl)

Kupari: enintdan 250 pmol/l (1,588 pg/dl)

Talla menetelmalla ei  havaittu merkitsevad hairitsemista

(< 5 % poikkeama madritetysta litiumpitoisuudesta).

2. Bilirubiinin, lipemian (triglyseridit) ja hemoglobiinin aiheuttaman
héiritsemisen tasoa maaritettiin tutkimuksilla, joissa litiumpitoisuus oli
noin 1 mmol/l. Tulos oli seuraava:

Vapaa bilirubiini:
Kongugoitu bilirubiini:

hairinta alle 10 % arvolla 45 mg/dl
hairinta alle 10 % arvolla 45 mg/dl

Lipemia: hairinta alle 10 % arvolla 2000 mg/dI
(Triglyseridit)
Hemoglobiini: hairinta alle 5 % arvolla 2 g/l



Litium
ANALYYSIMENETELMA
Toimitettavat materiaalit
* Infinity ™-litumreagenssi
* Infinity ™-litumstandardi

Ehdotetut analyysiparametrit
Katso laitteen mukana toimitettavat kayttoohjeet.

Kalibrointi

Menetelmé& on kalibroitava 7 vuorokauden vélein. Tama litummenetelméa
kalibroidaan pakkauksessa toimitettavalla Infinity™-litiumstandardilla.
Infinity ™-litiumstandardi on jaljitettavissa NIST SRM3129 -standardiin.

Tama menetelma on kalibroitava uudelleen, kun reagenssieran numero
on vaihtunut tai kun on havaittu kontrolliarvojen siirtyma, jos
analysaattorin  kriittinen osa vaihdetaan tai jos analysaattorille on
suoritettu kattava ehkaiseva huoltotoimenpide.

Laaduntarkkailu

Jokaisessa tuntemattomien naytteiden ryhmassa on analysoitava
rutiiniluonteisesti kaksi tasoa kontrolliseerumia véhintdén kerran paivassa.

Tulokset

Tulokset tulostuvat automaattisesti kullekin analysoidulle naytteelle
yksikkéna mmol/l.

ODOTUSARVOT"?
Jaanndspitoisuus 12 tuntia antamisen jalkeen: 1,0-1,2 mmol/l
Pienin tehokas pitoisuus: 0,6 mmol/l

Tasot, jotka ylittavat arvon 1,5 mmol/l 12 tuntia antamisen jalkeen,
ovat indikaatio merkittavasta myrkytysriskista.

.

Esitetyt arvot ovat vain ohjeellisia. On suositeltavaa, ettd jokaisessa
laboratoriossa tarkistetaan kyseinen alue tai johdetaan omalle
potilaspopulaatiolle omat viitearvot®.

SPESIFISET TOIMINTAOMINAISUUDET

Seuraavat tiedot saatiin kayttden Beckman Coulter AU -analysaattoreita
vakiintuneiden menetelmien mukaisesti. Yksittaisissa laboratorioissa
saatavat tulokset voivat vaihdella.

Dynaaminen alue
Infinity ™-litiummenetelma on lineaarinen alueella 0,1 mmol/l - 5,0 mmol/l.

Tarkkuus®

CLSI:n suosituksiin’ perustuvat tarkkuusarviot ovat alle 3 % ajon sisalla,
ja kokonaistarkkuus on alle 5 % AU- kemian analysaattoreilla. Analyysit
suoritettiin kontrolliseerumivalmisteilla, ja tiedot saatiin noudattaen ylla
mainittua CLSI:n ohjeistusta.

N= 80 Ajon siséinen Yhteensa
Keskiarvo (pmol/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 23

Menetelmavertailu®

Seuraavat alla olevat tiedot osoittavat Beckman Coulter AU -kemian
analysaattoreiden tyypillisen suorituskyvyn. Verrattaessa taté Infinity™-
litumreagenssimenetelmdd (menetelmd 1) markkinoilla olevaan
menetelmaan (menetelmé& 2) analysoitiin 86 potilasseeruminaytettd CLSI
EP09-A2:n mukaisesti. Tulokseksi saatiin seuraavat tiedot:

Korrelaatiokerroin:
Regressioyhtalo:
Potilaiden vaihteluvali:

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

Alempi havaitsemisraja’
Alempi havaitsemisraja maaritettiin kayttaen CLSI EP17-A2:ta®, jossa:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = nollanaytteen raja
SDWR = matalan tason naytteen ajonsiséinen keskihajonta

Kun analysoidaan suositusten mukaan, on alin havaitsemisraja
0,04 mmol/l.
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Katso kayttdohjeet

Reagenssi

T Standardi
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