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Reactiv Infinity™ pe baza de litiu
pentru analizoarele de chimie
Beckman Coulter AU

IVD

DESTINATIE DE UTILIZARE

Reactiv pentru determinarea cantitativd a concentratiilor de litiu din serul
si plasma umane, destinat utilizaérii in analizoarele de chimie Beckman
Coulter AU.

REZUMAT"?

Litiul este utlizat pe scara larga in tratamentul psihozei maniaco-
depresive. Administrat sub forma de carbonat de litiu, acesta este complet
absorbit de tractul gastro-intestinal; concentratiile serice maxime apar la
2pana la 4 ore dupa administrarea unei doze orale. Timpul de
injumatatire in ser este de 48 péana la 72 de ore, iar compusul este
eliminat prin rinichi (excretie similara cu cea a sodiului). O functie renala
redusa poate prelungi timpul de clearance.

Litiul  actioneaza  prin  cresterea  capacitati ~de  absorbtie
a neurotransmitatorilor, ceea ce produce un efect sedativ asupra
sistemului nervos central. Tn esentd, se efectueaza teste privind
concentratiile Tn ser ale litiului pentru a se asigura conformitatea si pentru
a se evita toxicitatea.

Simptomele precoce ale intoxicatiei includ apatia, Tncetinirea reactiilor,
somnolenta, letargia, dificultatile de vorbire, tremorul neregulat, convulsiile
mioclonice, slabiciunea musculard si ataxia. Nivelurile mai mari de
1,5 mmol/l (la 12 ore dupa o doza) indica un risc semnificativ de intoxicare.

METODOLOGIE®

Litiul poate fi determinat prin spectrofotometrie de absorbtie atomica,
fotometrie de emisie Tn flacara sau electrod ion-selectiv. Aceste metode
necesita instrumente specifice si de multe ori dedicate.

Metoda cu reactiv Infinity™ pe baza de litiu este de tip spectrofotometric
si poate fi adaptata rapid la analizoarele automate de chimie clinica. Litiul
prezent in proba reactioneaza cu un compus pe baza de porfirina
substituitd, cu un pH alcalin, avand ca rezultat o schimbare a absorbantei
direct proportionala cu concentratia de litiu din proba.

COMPOZITIA REACTIVULUI §I A STANDARDULUI
Reactiv pe baza de litiu
Hidroxid de sodiu

EDTA

Porfirina substituita

Agent de suprafata
Standard pe baza de litiu
Clorura de litiu 1,00 mmol/l

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1.  Numai pentru diagnostic in vitro. A nu se ingera. Nociv daca este
nghitit. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de dispersie, a se
spala temeinic zona afectata, cu apa.

2. Contine azida de sodiu (0,1% G/V). Conservantul azida de sodiu din
reactivii de diagnostic poate reactiona cu imbinarile de plumb din
tevile de cupru, formand compusi explozivi. Desi reactivul contine
cantitati extrem de mici de azida de sodiu, tevile de scurgere trebuie
spalate bine cu apa la eliminarea reactivului. Pentru informatii
suplimentare, consultati Fisa tehnica de securitate.

PERICOL

0,5 mol/l
50 pumol/l
conservant 15 pmol/l

Coroziunef/iritatie cutanata
Lezarealiritatia grava a ochilor

Categoria 1
Categoria 1

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

pP264 Spalati temeinic fata, mainile si orice portiuni de piele expuse
dupa manipulare.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/fetei.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE

TOXICOLOGICA sau la un medic.

PREPARAREA REACTIVULUI
Reactivul si standardul sunt furnizate gata de utilizare.

STABILITATEA S| PASTRAREA

1. Reactivii si standardul nedeschise sunt stabile pana la data de
expirare atunci cand sunt pastrate la temperaturi de 2 — 8 °C.

2. Dupéa deschidere, reactivul si standardul sunt stabile in flacoanele
furnizate pana la data de expirare specificata, cu conditia ca acestea
sa fie Inchise cu capac atunci cand nu se utilizeaza si sa fie pastrate
la temperaturi de 2 — 8 °C. Cand se pastreaza pe instrument,
reactivul este stabil timp de 2 saptamani.

Indicatii privind deteriorarea reactivului
» Turbiditatea;
» Incapacitatea de recuperare a valorilor de control in intervalul alocat;
si/sau
» Culoarea reactivului este violet deschis.

RECOLTAREA si PREPARAREA PROBELOR"*?

Pentru evaluarea tratamentului adecvat se recomanda folosirea unei
concentratii standardizate de litiu in ser similara celei de la 12 ore post-
doza. Concentratia maxima se atinge la 2 pana la 4 ore dupa
administrarea orala.

Folositi numai ser sau plasma EDTA. Serul sau plasma EDTA trebuie sa
fie separat(a) de celule in cazul in care se anticipeaza depozitarea pentru
mai mult de 4 ore.

Pentru analizoarele care nu au functie automata de diluare, probele,
controalele si calibratoarele trebuie sa fie pre-diluate 1:10 cu apa distilata
sau deionizata [1 parte proba plus 9 parti apa].

Pastrarea si stabilitatea probei:
Probele sunt stabile timp de o s3ptdmana la 2 - 8 °C sau > 1 an la -20 °C.*

LIMITE

Reactivul este sensibil la lumina si va absorbi dioxidul de carbon din
atmosfera. Se recomanda ca reactivul sa fie depozitat inchis (cu capac)
intr-un recipient intunecat atunci cand nu este utilizat pentru perioade
lungi de timp (de exemplu, peste noapte).

Substante interferente

1. S-au efectuat studii pentru determinarea nivelului de interferenta
cauzata de alti cationi prezenti Tn mod normal in ser in prezenta unei
concentratii de litu de aproximativ. 1 mmol/l si s-au obtinut
urmatoarele rezultate:

Sodiu: Pana la 200 mmol/l

Potasiu: Pana la 8,00 mmol/l

Calciu: Pana la 4,00 mmol/l (16 mg/dl)
Magneziu: Pana la 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl)
Fier: Pana la 200 pmol/l (1.117 pg/dl)
Zinc: Pana la 250 umol/l (1.625 pg/dl)
Cupru: Pana la 250 pmol/l (1.588 pg/dl)

Cu aceasta metoda nu s-a observat nicio interferenta semnificativa
(<5% abatere de la concentratia de litiu atribuita).

2.  S-au efectuat studii pentru determinarea nivelului de interferenta
cauzata de bilirubina, lipemie (trigliceride) si hemoglobind in
prezenta unei concentratii de litiu de aproximativ 1 mmol/l si s-au
obtinut urmatoarele rezultate:

Bilirubina libera:
Bilirubina conjugata:

Interferenta este mai mica de 10% la 45 mg/d|
Interferenta este mai mica de 10% la 45 mg/d|

Lipemie: Interferenta este mai mica de 10% la 2000 mg/d|
(Trigliceride)
Hemoglobina: Interferenta este mai mica de 5% la 2 g/l
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Litiu
PROCEDURA DE ANALIZA
Materiale furnizate

* Reactiv Infinity™ pe baza de litiu
+ Standard Infinity™ pe baza de litiu

Parametri analitici sugerati
Consultati ghidul de utilizare care insoteste instrumentul.

Calibrarea

Frecventa de calibrare pentru aceastd procedurd este de 7 zile.
Calibrarea acestei proceduri de determinare a litiului este realizata
utilizand standardul pe baza de litiu Infinity™ furnizat in trusa. Standardul
Infinity™ pe baza de litiu poate fi urmarit folosind NIST SRM3129.

Recalibrarea acestei proceduri este necesara atunci cand numarul de lot
al reactivului s-a modificat sau se observa o modificare a valorilor de
control, daca o piesa esentiala a analizorului este nlocuitda sau daca
o procedura majora de intretinere preventiva a fost efectuata asupra
analizorului.

Controlul calitatii

Trebuie sa fie analizate in mod curent doua niveluri de ser de control
chimic pentru fiecare grup de probe necunoscute, cel putin o data pe zi.

Rezultate

Rezultatele exprimate Th mmol/l vor fi imprimate automat pentru fiecare
proba analizata.

VALORI PREVIZIBILE"?
» Concentratie minima dupa 12 ore post-doza: 1,0 - 1,2 mmol/l
» Concentratie minima eficienta: 0,6 mmol/l

» Valorile > 1,5 mmol/l la 12 ore dupa o doza indica un risc
semnificativ de intoxicare.

Valorile mentionate au doar caracter orientativ. Se recomanda ca fiecare
laborator s& verifice acest interval sau sa 5elaboreze un interval de
referinta pentru populatia pe care o deserveste”.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Urmatoarele date au fost obtinute cu ajutorul analizoarelor Beckman
Coulter AU, in conformitate cu procedurile stabilite. Rezultatele obtinute Tn
laboratoarele individuale pot varia.

Interval dinamic

Procedura cu reactiv si standard Infinity™ pe baza de litiu este liniara de
la 0,1 mmol/l pana la 5,0 mmol/l.

Precizia®
Estimarile preciziei, bazate pe recomandarile CLSI”, sunt mai mici de 3%
in cadrul aceleiasi analize si precizia totala este mai mica de 5% cu
analizoarele AU de chimie clinica. S-au efectuat analize ale produselor
serice de control si datele au fost generate urmand indrumarile CLSI de
mai sus.

N= 80 in cadrul aceleiasi  Total

analize
Medie (umol/l) SD CV% SD CV%
1,00 0,017 1,6 0,024 23
1,50 0,019 1,2 0,027 1,7
2,00 0,035 1,7 0,048 23

Comparatia metodelor®

Datele de mai jos demonstreaza performantele reprezentative ale
analizoarelor Beckman Coulter AU de chimie clinica. Conform CLSI
EP09-A2, s-a realizat o comparatie intre aceastd metoda cu reactiv
Infinity™ pe baza de litiu (Metoda 1) si 0 metoda existentd pe piata
(Metoda 2), utilizandu-se mostre de ser de la 86 de pacienti. Datele
rezultate sunt dupa cum urmeaza:

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

Coeficient de corelatie:
Ecuatia regresiei:
Interval de pacienti:

Limita inferioara de detectie®
Limita inferioara de detectie a fost stabilita folosind CLSI EP17-A2° unde:

LOD = LOB + 2SDWR
LOB = Limita blankului
SDWR = abaterea standard Tn cadrul ciclului a unei probe cu nivel scazut

La analizarea conform recomandarilor, limita cea mai joasa de detectie
este 0,04 mmol/l.
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