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UTILIZACAO PREVISTA

Reagente para a determinacéo quantitativa das concentracdes de litio em
soro e plasma humanos, para utilizagdo nos analisadores quimicos AU
da Beckman Coulter.

RESUMO™?

O litio € amplamente utilizado no tratamento da psicose maniaco-
depressiva. Administrado sob a forma de carbonato de litio, é
completamente absorvido pelo trato gastrointestinal e os seus niveis de
pico sérico ocorrem 2 a 4 horas depois de uma dose oral. A semivida no
soro é de 48 a 72 horas e é eliminado através dos rins (excrecado
semelhante a do sédio). Uma funcgéo renal insuficiente pode prolongar o
tempo de eliminacéo.

O litio atua melhorando a absor¢cdo dos neurotransmissores, o que
produz um efeito sedativo no sistema nervoso central. A determinagéo
das concentragbes de litio no soro é realizada essencialmente para
garantir a conformidade e evitar a toxicidade.

Os sintomas iniciais de intoxicacao incluem apatia, preguica, sonoléncia,
letargia, dificuldades no discurso, tremuras irregulares, espasmos
mioclénicos, fraqueza muscular e ataxia. Niveis superiores a 1,5 mmol/l
(12 horas apés uma dose) sdo indicativos de um risco importante de
intoxicacao.

METODOLOGIA!

O litio pode ser determinado através de espectrofotometria de absorgcéo
atémica, fotometria de emissdo de chamas ou elétrodo seletor de ibes.
Estes métodos requerem instrumentos especificos e, muitas vezes,
dedicados.

O Reagente de litio Infinity™ é um método espectrofotométrico que pode
ser facilimente adaptado a analisadores de bioquimica clinica
automatizados. O litio presente na amostra reage com um composto de
porfirina de substituicdo num pH alcalino, resultando numa alteragdo da
absorcdo que é diretamente proporcional a concentragdo de litio na
amostra.

COMPOSICAO DO REAGENTE E DO PADRAO
Reagente de litio

Hidroxido de sédio 0,5 mol/L

EDTA 50 pmol/l

Porfirina de substituicéo 15 umol/l Conservante
Surfactante

Padréo de litio
Cloreto de litio

AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro. N&o ingerir. Perigoso
em caso de ingestdo. Evitar o contacto com a pele e com os olhos.
Em caso de derrame, lavar bem a area afetada com agua.

2. Contém azida de sddio (0,1% P/V). O conservante azida de sédio
nos reagentes de diagndstico pode reagir com as juntas de chumbo
dos sistemas de canalizagdo de cobre, formando compostos
explosivos. Apesar de o reagente conter quantidades minimas de
azida de sodio, os canos de esgoto devem ser bem enxaguados
com &gua quando deitar fora o reagente. Para mais informacdes,
consultar a Ficha de Dados de Seguranca.

PERIGO

1,00 mmol/L

Corrosaolirritagdo cutéanea
LesGes oculares graves/irritacao ocular

Categoria 1
Categoria 1

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores//aerossois.

pP264 Lavar o rosto, as maos e a pele exposta cuidadosamente apés
manuseamento.

P280 Usar luvas de protecao/vestudrio de protegao/protecao
ocular/protecéo facial. 5

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO

ANTIVENENOS ou médico.

PREPARAQAO DO REAGENTE
O reagente e o padrao sdo fornecidos prontos a utilizar.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

1. Osreagentes e o padrdo por abrir mantém-se estaveis até a data de
validade, quando conservados a 2 °C-8 °C.

2. Depois de abertos, os reagentes mantém-se estaveis nos frascos
fornecidos até a data de validade indicada, desde que estes estejam
fechados quando n&o estiverem a ser utilizados e sejam
conservados a 2 °C-8 °C. Quando conservado dentro do analisador,
o0 reagente permanece estavel durante 2 semanas.

Indicagcbes de deterioragao do reagente
* Turvacao;
* Incapacidade de recuperar os valores de controlo no intervalo
atribuido; e/ou

« O reagente tem uma cor roxa clara.

COLHEITA e PREPARACAO DE AMOSTRAS"*?

Recomenda-se que seja utilizada uma concentracéo padronizada de litio
sérico 12 horas ap6s a dose para avaliar a adequagédo da terapia. O pico
de concentragao € atingido 2 a 4 horas ap6s a dose oral.

Utilizar apenas soro ou plasma com EDTA. O soro ou o plasma com
EDTA deve ser separado das células se for previsto um armazenamento
superior a 4 horas.

Para analisadores que ndo tenham funcdo de diluicAo automatica,
as amostras, os controlos e os calibradores devem ser pré-diluidos
a1l:10 com agua destilada ou desionizada [1 parte de amostra,
mais 9 partes aguaj.

Conservacéo e estabilidade da amostra:

As amostras mant%m-se estaveis durante uma semana a 2 °C-8°C
ou>1anoa-20°C.

LIMITACOES

O reagente é sensivel a luz e ira absorver o dioxido de carbono do ar.
Recomenda-se que o reagente seja armazenado tapado e num recipiente
escuro quando né&o for utilizado durante periodos de tempo prolongados
(por ex., de um dia para o outro).

Substancias interferentes

1. Foram realizados estudos para determinar o nivel de interferéncia
de outros catides normalmente presentes no soro na presenca de
uma concentragdo de litio de aproximadamente 1 mmol/l, tendo sido
obtidos os resultados seguintes:

Sadio: até 200 mmol/l

Potassio: até 8,00 mmol/l

Caélcio: até 4,00 mmol/l (16 mg/dl)
Magnésio: até 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)
Ferro: até 200 pmol/l (1.117 pg/dl)
Zinco: até 250 pmol/l (1.625 pg/dl)
Cobre: até 250 pumol/l (1.588 pg/dl)

Nao foram observadas interferéncias significativas (desvio de <5%
da concentracao de litio atribuida) com este método.

2. Foram realizados estudos para determinar o nivel de interferéncia
da Bilirrubina, Lipemia (Triglicéridos) e Hemoglobina na presenca de
uma concentracdo de litio de aproximadamente 1 mmol/l, tendo sido
obtidos os seguintes resultados:

Bilirrubina ndo conjugada: A interferéncia € menor do que 10% a
45 mg/dl

A interferéncia € menor do que 10% a
45 mg/dl

A interferéncia € menor do que 10% a
2000 mg/dl (Triglicéridos)

A interferéncia é menor do que 5% a 2 g/l

Bilirrubina conjugada:
Lipemia:

Hemoglobina:
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Litio
PROCEDIMENTO DO ENSAIO
Materiais fornecidos

» Reagente de litio Infinity™
» Padréo de litio Infinity™

Parametros analiticos sugeridos
Consultar o Guia do utilizador qgue acompanha o instrumento.

Calibracéao

A frequéncia de calibragdo para este procedimento é de 7 dias. A
calibracéo deste procedimento de litio € concretizada pela utilizagdo do
Padréo de litio Infinity™ fornecido no kit. O Padrédo de litio Infinity™ é
rastreavel ao NIST SRM3129.

A recalibracao deste procedimento € necessaria quando o nimero de lote
do reagente muda ou se for observada uma alteracdo nos valores de
controlo, se uma parte critica do analisador for substituida ou se o
analisador tiver sofrido uma manutengao preventiva importante.

Controlo de qualidade
Devem ser analisados por rotina dois niveis de soros de controlo quimico
com cada grupo de amostras desconhecidas, pelo menos uma vez por dia.
Resultados
Os resultados em mmol/l serdo automaticamente impressos para cada
amostra ensaiada.
VALORES ESPERADOS™

» Concentragdo minima 12 horas ap6s a dose: 1,0 — 1,2 mmol/l
Concentragdo minima eficaz: 0,6 mmol/l

» Valores > 1,5 mmol/l 12 horas apés a dose sao indicativos de um
risco importante de intoxicacao.

Os valores indicados devem servir apenas como uma referéncia.
Recomendamos que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha
um intervalo de referéncia para a populacéo que serve®.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Os dados seguintes foram obtidos utilizando os analisadores AU da
Beckman Coulter de acordo com os procedimentos estabelecidos. Os
resultados obtidos em laboratérios individuais podem diferir.

Intervalo dinamico
O procedimento Litio Infinity™ ¢é linear desde 0,1 mmol/l a 5,0 mmol/l.

Precis&o®

As estimativas de precisdo, baseadas nas recomendacdes do CLSI’, sdo
inferiores a 3% durante o procedimento e a preciséo total € inferior a 5%
nos analisadores quimicos AU. Foram realizados ensaios de produtos de
soros de controlo e os dados obtidos seguiram as diretrizes do CLSI
acima.

N= 80 Durante o Total
procedimento

Média (umol/l) DP CV% DP 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

Comparacéo de métodos®

Os dados apresentados a seguir demonstram de forma representativa o
desempenho nos analisadores quimicos AU da Beckman Coulter. Foi
realizada uma comparagéo entre o método Reagente de litio Infinity™
(Método 1) e um método presente no mercado (Método 2), de acordo
com a diretriz EP09-A2 do CLSI, utilizando 86 amostras de soro de
pacientes. Os dados resultantes sdo os seguintes:

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

Coeficiente de correlagao:
Equacao de regressao:
Numero de pacientes:

Limite inferior de dete¢&o®
O limite inferior de detecao foi determinado utilizando a norma EP17-A2°
do CLSI através da seguinte formula:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Limite do branco

SDWR = “Within Run standard deviation” (Desvio padrdo durante
o procedimento) de uma amostra de baixo nivel

Quando executado conforme recomendado o limite de detegdo mais
baixo é de 0,04 mmol/l.
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SIMBOLOS
Utilizagao apenas por prescricao
Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Rx ONLY
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REP| Representante autorizado na Comunidade Europeia
Cédigo de lote/nimero de lote
E Numero de catalogo
Consultar as instrucdes de utilizagcdo
Reagente
T Padréo

Limites de temperatura

Utilizar antes de/prazo de validade
Fabricante

Corrosivo
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