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COULTER

Odczynnik litu Infinity™
do analizatoréw chemicznych Beckman
Coulter AU

IVD

PRZEZNACZENIE

Odczynnik do ilosciowego oznaczania stezen litu w surowicy i osoczu krwi
ludzkiej do stosowania z analizatorami chemicznymi Beckman Coulter AU.

PODSUMOWANIE™?

Lit jest szeroko wykorzystywany w leczeniu psychozy maniakalno-
depresyjnej. Podawany w postaci weglanu litu jest catkowicie wchfaniany
w przewodzie pokarmowym, a jego maksymalne stezenie w surowicy jest
osiggane po uptywie od 2 do 4 godzin od podania dawki doustnej. Okres
péttrwania litu w surowicy wynosi od 48 do 72 godzin, a zwigzek ten jest
eliminowany przez nerki (jego wydalanie jest analogiczne do wydalania
sodu). Uposledzenie funkcji nerek moze wydtuzyc¢ czas eliminacji.

Lit dziata, wzmacniajgc wychwyt neuroprzekaznikéw, co wptywa
uspokajajgco na osrodkowy ukiad nerwowy. Badania stezenia litu
w surowicy wykonuje sie przede wszystkim w celu zapewnienia zgodnosci
z zaleceniami i uniknigcia toksycznosci.

Do wczesnych objawow zatrucia zalicza sie apatie, spowolnienie,
sennos¢, letarg, zaburzenia mowy, drzenia o nieregularnym charakterze,
skurcze miokloniczne, zmniejszenie sity migsniowej i ataksje. Stezenia
wyzsze niz 1,5 mmol/l (12 godzin po podaniu dawki) wskazujg na istotne
ryzyko zatrucia.

METODOLOGIA*

Stezenie litu mozna oznaczy¢ za pomocg atomowej spektrofotometrii
absorpcyjnej, ptomieniowej fotometrii  emisyjnej lub  eleaktrody
jonoselektywnej. Metody te wymagajg specyficznego oprzyrzadowania,
czesto przeznaczonego wytacznie do tego celu.

Odczynnik do oznaczania litu Infinity™ jest wykorzystywany w metodzie
spektrofotometrycznej, ktora ~ mozna fatwo  dostosowa¢ do
automatycznych klinicznych analizatoréw chemicznych. Lit obecny
w probkach reaguje z podstawiong porfiryng w zasadowym pH,
powodujgc zmiane absorbancji, ktéra jest wprost proporcjonalna do
stezenia litu w prébce.

SKEAD ODCZYNNIKA i WZORCA

Odczynnik do oznaczania litu

Wodorotlenek sodu 0,5 mol/l

EDTA 50 pmol/l

Podstawiona porfiryna 15 umol/l substancja konserwujgca
Srodek powierzchniowo czynny

Wzorzec do oznaczania litu

Chlorek litu 1,00 mmol/l

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania wylgcznie w diagnostyce in vitro. Nie potykac.
Substancja szkodliwa w przypadku potknigcia. Unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami. W przypadku rozlania miejsca kontaktu nalezy
doktadnie przemy¢ woda.

2. Zawiera azydek sodu (0,1% w/v). Azydek sodu jako konserwant
w odczynnikach diagnostycznych moze reagowa¢ z otowianymi
taczeniami w miedzianych rurach odptywowych tworzac zwigzki
wybuchowe. Mimo ze odczynnik zawiera bardzo niewielkie ilosci
azydku sodu, w czasie wylewania odczynnika do kanalizacji, nalezy
dobrze splukiwa¢é go wodg. Wiecej informacji mozna znalez¢
w Karcie Charakterystyki.

NIEBEZPIECZENSTWO

Nadzerki skory/podraznienia Kategoria 1
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy Kategoria 1

H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/rozpylonej cieczy.

pP264 Doktadnie umy¢ twarz, rece i wszelkie odkryte obszary skéry po
uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrone twarzy. )

P310 Natychmiast skontaktowac sie z CENTRUM ZATRUC Ilub lekarzem.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Dostarczane odczynnik i wzorzec sg gotowe do uzycia.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

1. Nieotwarte odczynniki iwzorzec w przypadku przechowywania
w temperaturze 2—8 °C sg stabilne do uptywu daty waznosci.

2. Po otwarciu odczynniki iwzorzec sa stabilne w dostarczonych
butelkach do uptywu podanej daty waznosci, pod warunkiem ze
zamyka sie je, gdy nie sg uzywane, i przechowuje w temperaturze
2-8 °C. W przypadku przechowywania w urzadzeniu odczynnik jest
stabilny przez 2 tygodnie.

Oznaki pogorszenia stanu odczynnika
* Zmetnienie;
* niemoznosc¢
zakresie i (lub)
 jasnofioletowy kolor odczynnika.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK*?

Do oceny odpowiedniej terapii zalecane jest stosowanie
standaryzowanego stezenia litu w surowicy po uptywie 12 godzin od
podania dawki. Stezenie maksymalne jest osiggane po uptywie od 2 do 4
godzin od podania dawki doustnej.

uzyskania wartosci kontrolnych w wyznaczonym

Nalezy stosowa¢ wytgcznie surowice lub osocze z dodatkiem EDTA.
Surowice lub osocze z dodatkiem EDTA nalezy oddzieli¢ od komorek,
jesli przewiduje sig ich przechowywanie przez dtuzej niz 4 godziny.

W przypadku  analizatorow  niemajgcych  opcji  automatycznego
rozcienczania probki, kontrole ikalibratory nalezy wstepnie rozcienczyé
w stosunku 1:10 wodg destylowang lub dejonizowang [1 cze$é probki
na 9 czesci wody].

Przechowywanie i stabilnos¢ prébek:

Probki sg stabilne przez jeden tydzien w temperaturze 2—8 °C lub > 1 rok
w temperaturze —20 °C.*

OGRANICZENIA

Odczynnik jest wrazliwy na swiatto i absorbuje dwutlenek wegla zawarty
w powietrzu. Gdy odczynnik nie jest uzywany przez dtugi czas (np.
W ciggu nocy), zalecane jest jego przechowywanie w zamknietej butelce
i w ciemnym pojemniku.

Substancje zaktécajace

1. Przeprowadzono badania majgce na celu okre$lenie poziomu
zakiécen wywotanych przez inne kationy zwykle obecne w surowicy
przy stezeniu litu wynoszgcym w przyblizeniu 1 mmol/l i uzyskano
nastgpujace wyniki:

Sod: Do 200 mmol/l

Potas: Do 8,00 mmol/l

Waph: Do 4,00 mmol/l (16 mg/dl)

Magnez: Do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)

Zelazo: Do 200 pmol/l (1,117 pg/dl)

Cynk: Do 250 pmol/l (1,625 pg/dl)

Miedz: Do 250 pmol/l (1,588 pg/dl)

Nie wykazano istotnych zakitécen (odchylenie od ustalonego

stezenia litu 0 < 5%) w przypadku stosowania tej metody.

2. Przeprowadzono badania majgce na celu okreslenie poziomu
zaktocen wywotanych przez bilirubineg, lipemie (tréjglicerydy)
i hemoglobine przy stezeniu litu wynoszgcym w przyblizeniu 1 mmol/I
i uzyskano nastepujgce wyniki:

Bilirubina wolna: Zakiocenia nizsze niz 10% przy stezeniu 45 mg/dl

Bilirubina zwigzana: Zaktdcenia nizsze niz 10% przy stezeniu 45 mg/dl

Lipemia: Zaktocenia nizsze niz 10% przy stezeniu
2000 mg/dl (Triglicerydy)

Hemoglobina: Zakidcenia nizsze niz 5% przy stezeniu 2 g/l
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Lit
PROCEDURA ANALITYCZNA
Materiaty dostarczone

* Odczynnik do oznaczania litu Infinity ™
* Wzorzec do oznaczania litu Infinity™

Sugerowane parametry analizy

Nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika dotgczonym do
urzgdzenia.

Kalibracja
Czestotliwos¢ kalibracji w przypadku tej procedury wynosi 7 dni. Kalibracji
tej procedury oznaczania litu dokonuje sie z wykorzystaniem wzorca do
oznaczania litu Infinity™ wchodzgcego w skiad zestawu. Wzorzec do
oznaczania litu Infinity™ jest identyfikowalny zgodnie z normg NIST
SRM3129.

Wymagana jest ponowna kalibracja tej procedury w przypadku zmiany
numeru partii  odczynnikébw lub zaobserwowania zmiany wartosci
kontrolnych, wymiany istotnej czesci analizatora badz poddania
analizatora procedurze konserwacji planowe;.

Kontrola jakosci

Z kazdg grupg nieznanych prébek nalezy rutynowo poddawac analizie
kontrolne preparaty surowicy do oznaczen chemicznych o dwoch réznych
stezeniach, przynajmniej raz dziennie.

WyniKki

Dla kazdej oznaczonej probki drukowane sg automatycznie wyniki
podane w mmol/I.

WARTOSCI OCZEKIWANE"?

Stezenie minimalne po uptywie 12 godzin

od podania dawki: 1,0-1,2 mmol/l
Minimalne stezenie efektywne: 0,6 mmol/l

Wartosci > 1,5 mmol/l po uptywie 12 godzin od podania dawki
wskazujg na istotne ryzyko zatrucia.

Podane wartosci nalezy traktowac jedynie jako orientacyjne. Zaleca sie,
by w kazdej pracowni analitycznej zweryfikowa¢ podane zakresy lub
ustali¢ wtasny przedziat referencyjny dla badanej populacji®.

SWOISTA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Ponizsze dane uzyskano za pomoca analizatorow Beckman Coulter AU
zgodnie z ustalonymi procedurami. Wyniki uzyskane w poszczegélnych
laboratoriach mogg sie réznic.

Zakres dynamiczny

Procedura oznaczania litu Infinity™ ma charakter liniowy od 0,1 mmol/l do
5,0 mmolll.

Precyzja®

Szacunkowe wartosci precyzji, oparte na zaleceniach CLSI’, wynosza
mniej niz 3% w przypadku precyzji wewnatrzseryjnej, przy precyzji
catkowitej wynoszacej mniej niz 5% na analizatorach chemicznych AU.
Wykonano oznaczenia kontrolnych preparatéw surowicy i uzyskano dane
zgodnie z powyzszymi wytycznymi CLSI.

N= 80 Wewnatrz serii Catkowita
Srednie (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

Poréwnanie metod®

Ponizsze dane wykazujg reprezentatywng wydajno$¢ w przypadku
stosowania z analizatorami  chemicznymi Beckman Coulter AU.
Poréwnanie niniejszego odczynnika do oznaczania litu Infinity™
(Metoda 1) z dostepng w handlu metodg (Metoda 2) wykonano zgodnie
z metodg CLSI EP09-A2 z wykorzystaniem prébek surowicy pobranych
od 86 pacjentéw. Uzyskano nastepujgce wyniki:

Wspétczynnik korelacji:
Roéwnanie regres;ji:
Zakres pacjentow:

r=0,998
Metoda 1 = 0,921X -0,003
od 0,27 do 2,11 mmol/l

Dolna granica wykrywalnosci’

Wyznaczono dolng granice wykrywalnosci (ang. lower limit of detection,
LOD) metodg CLSI EP17-A2° z wykorzystaniem wzoru:

LOD = LOB + 2SDWR

Limit préby pustej (ang. Limit of Blank, LOB)

SDWR = wewnatrzseryjne odchylenie standardowe dla prébki o niskim
stezeniu (ang. within-run standard deviation)

W przypadku przeprowadzenia oznaczenia zgodnie z zaleceniami dolna
granica wykrywalnosci wynosi 0,04 mmol/l.
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SYMBOLE
Produkt wydawany wytacznie na recepte
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Kod partii/numer serii
Numer katalogowy
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