Infinity™
Stabilny Odczynnik Ptynny do Oznaczania Litu*

KROTKI OPIS PRODUKTU

Stabilnos¢
Zakres oznaczen
Rodzaj prébki

Do daty waznosci w temperaturze 2-8°C
0,04 — 3,00 mmol/l
Surowica/Osocze EDTA

Metoda Punkt koncowy
Przygotowanie Dostarczany gotowy do uzytku.
odczynnika

Autoryzowany przedstawiciel

Do uzytku diagnostycznego in vitro 2

Lot Numer partii j
Numer katalogowy

[:@ Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg “ Producent

SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTU

/Y Ograniczenia temperaturowe

Data waznosci

UWAGA. Nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania.

uzytkowania

C - Srodek zracy

PRZEZNACZENIE
Odczynnik stuzy do ilosciowego oznaczania in vitro litu (Li) w surowicy oraz
osoczu (EDTA) krwi ludzkiej.

ZNACZENIE KLINICZNE'?

Lit jest szeroko stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjne;j.
Podawany w postaci weglanu litu, jest catkowicie wchtaniany w przewodzie
zotgdkowo-jelitowym, maksymalny poziom w surowicy osiggajac 2 do 4
godzin po podaniu doustnym. Okres pottrwania w surowicy wynosi 48 do
72 godzin, wydalanie nastgpuje przez nerki (poréwnywalne z wydalaniem
sodu). Uposledzenie czynnosci nerek moze spowodowa¢ wydtuzenie czasu
wydalania.

Dziatanie litu polega na zwiekszeniu wychwytu neuroprzekaznikéw, co wywiera
efekt uspokajajacy na osrodkowy uktad nerwowy. Pomiary stezenia litu w
surowicy sg wykonywane w celu sprawdzenia, czy lek jest przyjmowany zgodnie
z zaleceniami, i uniknigcia toksycznych dziatan niepozadanych.

Woczesne objawy zatrucia obejmujg apatig, spowolnienie, ospatosé, letarg,
problemy z méwieniem, nieregularne drzenia, drgawki kloniczne migsni,
ostabienie sity migéniowej i ataksje. Stezenia przekraczajace 1,5 mmol/l (12
godzin po podaniu) wskazujg powazne ryzyko zatrucia.

METODA!

Stezenie litu mozna okre$li¢ przy pomocy atomowej spektroskopii absorpcyjnej,
fotometrii ptomieniowej albo elektrody jonoselektywnej. Metody te wymagajg
uzycia okreslonego, czesto wasko wyspecjalizowanego oprzyrzadowania.
Odczynnik Thermo wykorzystuje metode spektrofotometryczng, ktérg mozna
tatwo zaadaptowac do automatycznych analizatoréw chemii klinicznej. Lit obecny
w probce reaguje z podstawionym zwigzkiem porfiryny przy alkalicznym pH.
W rezultacie nastgpuje zmiana absorbancji wprost proporcjonalna do stezenia
litu w prébce.

SKLAD ODCZYNNIKA

Sktadniki aktywne Stezenie
Wodorotlenek sodu 0,5 mol/l
EDTA 50 pmol/l
Podstawiona porfiryna 15 pmol/l
konserwant

surfaktant

UWAGA: Nie spozywac. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie rozlania
doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda. Odczynnik zawiera azydek
sodu, ktoéry moze reagowac z instalacjami miedzianymi i otowianymi. Usuwajac
sptuka¢ duzg iloscig wody. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Karcie
Charakterystyki Stabilnego Odczynnika Ptynnego do Oznaczania Litu Infinity.
R34 Powoduje oparzenia.

S26 W razie kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg ilocig

wody i skontaktowac sie z lekarzem.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Odczynnik jest dostarczany w postaci gotowej do uzytku.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Po otwarciu odczynnik jest stabilny w nieprzezroczystej butelce do podanej
daty waznosci, pod warunkiem, ze butelka jest zamknigta, kiedy odczynnik
nie jest uzywany, i przechowywana w temperaturze 2-8°C. W automatycznym
analizatorze Hitachi 911® odczynnik pozostanie stabilny przez 1 miesigc.
Zalecana czgstos¢ kalibracji jest opisana w czesci dotyczacej kalibracii.

Oznaki zepsucia sie odczynnika:

. Zmetnienie;

«  Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale;
ilub

¢ Odczynnik ma barwe jasnofioletowa.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK 123

Pobieranie: Do kontroli terapii zaleca si¢ standardowe badania stezenia litu
w surowicy 12 godzin po podaniu. Maksymalny poziom jest osiggany 2 do
4 godzin po podaniu doustnym. Jes$li przewidywany okres przechowywania
probki ma by¢ dtuzszy niz 4 godziny, nalezy oddzieli¢ surowice lub osocze
(EDTA) od krwinek.

Surowica: Najlepsze sg probki surowicy bez sladéw hemolizy.

Osocze: Nalezy uzywac jedynie osocza z EDTA.

Przechowywanie: Probki sg stabilne przez 1 tydzien w temperaturze 2-8°C
albo do 1 roku w temperaturze -20°C.*

Przygotowanie probki: W przypadku analizatoréw bez automatycznego
rozcienczania, probki, roztwory kontrolne i roztwory wzorcowe powinny byé
wstepnie rozciefnczone w stosunku 1:10 wodg destylowang lub dejonizowana.

PROCEDURA TESTOWA
Zalecane sg ponizsze parametry systemu. Dane dla poszczegoélnych przyrzadéw
mozna uzyskac¢ od Grupy Wsparcia Technicznego.

PARAMETRY SYSTEMU
Temperatura 37°C
Podstawowa dtugosc¢ fali 510 nm (505-520nm)
Wtérna diugos¢ fali 480 nm (450-480nm)
Rodzaj testu Punkt koncowy
Kierunek Malejacy
Proba slepa Tak

Przed wykonaniem testu nalezy rozciefnczyé prébki, roztwory
wzorcowe i kontrolne w stosunku 1:10 (patrz uwaga 2).

Stosunek probka : odczynnik 1:50
np.  Obj. prébki 5l
Obj. rozcienczalnika 50 pl
Obj. rozciencz. probki 5l
Obj. odczynnika 250 pl

120 sekund
0,04 - 3,00 mmol/l

Czas inkubacji
Liniowo$¢

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki sg automatycznie obliczane przez przyrzad zgodnie z ponizszym
réwnaniem:
AAbs prébki badanej

Lit = x stezenie roztworu wzorcowego
AAbs roztworu wzorcowego

Przyktad (dla 505, 480 nm):

Absorbancja roztworu wzorcowego = 0,116
Absorbancja probki badanej = 0,095
Stezenie roztworu wzorcowego = 1,0 mmol/l
Lit = 0095 x 1,0 = 0,8 mmol/l

0,116
UWAGI

1. Objetosci odczynnika i prébki mozna zmieni¢ (zachowujac proporcje), zeby
dostosowac je do wymagan spektrofotometru.
2. Rozcienczalnik — woda destylowana albo dejonizowana.

KALIBRACJA

Do kalibracji tego pomiaru stosuje si¢ odpowiedni wodny wzorzec litu, jak na
przyktad Wzorzec Litu Thermo (TR66901) (informacje o spéjnoéci pomiarowej
znajdujq sie w ulotce dotaczonej do wzorca). W przypadku Hitachi 911 mozna
oczekiwaé, ze czestos¢ kalibracji wyniesie 1 tydzien. Czestosc¢ kalibracji innych
przyrzadéw okresla producent.

Thermo

SCIENTIFIC




Weczesniejsza rekalibracja jest zalecana, jesli zajdzie jedno z ponizszych

Powyzsze wartosci sg jedynie orientacyjne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium

zdarzen: zweryfikowato ten zakres albo opracowato odpowiedni zakres odniesienia dla danej
*  Zmieni si¢ numer partii odczynnika. populacji®.
. Przeprowadzone zostang czynnosci konserwacyjne albo wymieniony DZIALANIE

zostanie istotny element przyrzadu.
Wartosci kontrolne zmienity si¢ albo wykraczajg poza dopuszczalny zakres,
a uzycie nowe;j fiolki roztworu kontrolnego nie likwiduje problemu.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jakosci nalezy przeprowadzi¢ test
roztwordéw kontrolnych normalnych i odbiegajacych od normy z oznaczonymi
warto$ciami jako probek badanych:

Conajmniej raz dziennie lub wg ustalen laboratorium.

Ponizsze dane uzyskano stosujac stabilny odczynnik ptynny do oznaczania litu Infinity
w prawidtowo konserwowanym automatycznym analizatorze chemii klinicznej (Hitachi
911). Uzytkownicy powinni sami oceni¢ dziatanie produktu w uzywanym przez siebie
analizatorze.

NIEPEWNOSC POMIARU
Niepewno$¢ pomiaru oceniono przy pomocy dwéch pozioméw dostepnej na rynku
surowicy do kontroli jako$ci, zgodnie z procedurg NCCLS EP5°.

«  Po otwarciu nowej butelki odczynnika. POZIOM | POZIOM Il

. Po przeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego Liczba punktéw danych 80 80
elementu przyrzadu. Srednia (mmol/l) 1,00 2,49

*  Przy kazdej kalibracji. Wewnatrz Serii: SD (mmol/l) 0,019 0,019

Wyniki testu roztworu kontrolnego wykraczajgce poza gorng albo dolng granice CV (%) 1,9 0,8

wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru. W takiej sytuacji zaleca sie Suma: SD (mmol/l) 0,038 0,09

nastepujace dziatania korygujgce: CV (%) 3,9 3,6

Powtérzy¢ test na tych samych roztworach kontrolnych.

Jesli wyniki powtdérzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny
zakres, przygotowac $wiezg surowice kontrolng i powtorzy¢ test.

Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem Swiezego wzorca, a nastgpnie powtdrzyé
test.

Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem $wiezego odczynnika, a nastgpnie powtorzyé
test.

Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowaé

POROWNANIE METODY

Badania poréwnawcze przeprowadzono na automatycznym analizatorze chemii klinicznej
(Hitachi 911), jako odniesienia uzywajgc dostepnego na rynku jonoselektywnego
analizatora litu. Prébki surowicy pobrane od losowo wybranych pacjentéw leczonych litem
zostaty przebadane réwnolegle, a rezultaty poréwnane poprzez wyznaczenie linii regresji
metodg najmniejszych kwadratow. Uzyskano nastepujgce rezultaty statystyczne:

Liczba par probek 67
Zakres uzyskanych wynikow 0,11 — 2,26 mmol/l

sie z Pomocga Techniczng albo lokalnym dystrybutorem. Srednia wynikéw analiz. jonoselekt. 0,85 mmol/l
Srednia wynikow Litu Infinity 0,80 mmol/l
OGRANICZENIA® Nachylenie 0,95
1. Odczynnik rozktada sie pod wplywem $wiatta i wchtania dwutlenek wegla Punkt przecigcia -0,02 mmol/l
z atmosfery. Zaleca sie przechowywanie odczynnika w zamknigtym, Wspétczynnik korelaciji 0,99
nieprzezroczystym pojemniku, kiedy nie jest uzywany przez dtuzszy czas
(np. w nocy). ZAKRES OZNACZEN

2. Badania majgce na celu okreslenie poziomu zaktdcen przez obecnosé Uzywany zgodnie z zaleceniami, test jest liniowy w przedziale od 0,04 do 3,00 mmol/
innych kationébw normalnie obecnych w surowicy przeprowadzono przy l.
stezeniu litu wynoszacym okoto 1 mmol/l i uzyskano nastepujace wyniki:
Przy zastosowaniu tej metody nie zaobserwowano istotnych zaktécen LIMIT DETEKCJI
(odchylenie <5% od wyznaczonego stezenia litu) przez obecnos¢ Granica oznaczalnoéci (ang. lowest detection limit— LDL) dla tej metody zostata ustalona
nastepujacych kationow: poprzez przeprowadzenie testu na 11 replikach nie zawierajgcego litu substytutu surowicy
Sod: Do 200 mmol/l; (SeraSub®). Okreslono odchylenie przecietne i standardowe i obliczono LDL korzystajac
Potas: Do 8,00 mmol/l; Z ponizszego réwnania:
Wapn: Do 4,00 mmol/l (16 mg/dl); _
Magnez: Do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl); LDL= X+ (2xs)
Zelazo: Do 200 pmol/l (1117 pg/dl); _
Cynk: Do 250 ymol/l (1625 pg/dl); i Gdzie: X = $rednia wartos¢ replik
Miedz: Do 250 pmol/l (1588 pg/dl); s = odchylenie standardowe replik (n - 1).

3. Badania majgce na celu okreslenie poziomu zaktdcen przez obecnosé

bilirubiny, lipemii i hemoglobiny przeprowadzono przy stezeniu litu
wynoszacym okoto 1 mmol/l i uzyskano nastepujace wyniki:

Bilirubina niezwigzana: Brak istotnych zaktécen przez obecnos$¢ bilirubiny
niezwigzanej (odchylenie <10%) do 769 pymol/l (45 mg/dl).

Bilirubina zwigzana: Brak istotnych zaktdcen przez obecnos$¢ bilirubiny
zwigzanej (odchylenie <10%) do 769 pmol/l (45 mg/dl).

Lipemia: Brak istotnych zaktdécen przez obecno$¢ lipemii (odchylenie
<10%) mierzonej jako trojglicerydy do 22,6 mmol/l (2000 mg/dl).
Hemoglobina: Brak zakidcen przez obecno$¢ hemoglobiny (odchylenie
<5%) do 2g/l.

Przy zastosowaniu tej metody zaobserwowano zaktécenia (odchylenie
>+10% od 1 mmol/l stezenia litu) przy stezeniach bilirubiny i lipemii
wigkszych niz podane powyzej.

OCZEKIWANE WARTOSCI'?

Stezenie najnizsze 12 godzin po podaniu doustnym: 1,0 — 1,2 mmol/I
Minimum skuteczny Stezenie: 0,6 mmol/l

Wartosci > 1,5 mmol/l 12 godzin po podaniu oznaczajg powazne ryzyko

Przy stosowaniu zgodnym z zaleceniami granica oznaczalnosci wynosi 0,04 mmol/I.
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