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PRZEZNACZENIE
Odczynnik do ilosciowego oznaczania stezenia litu w surowicy i osoczu krwi ludzkiej
przy pomocy urzadzen Beckman Coulter SYNCHRON LX i UniCel DxC.

ZNACZENIE KLINICZNE'?

Lit jest szeroko stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej. Podawany
w postaci weglanu litu, jest catkowicie wchtaniany w przewodzie zotadkowo-jelitowym,
maksymalny poziom w surowicy osiggajac 2 do 4 godzin po podaniu doustnym. Okres
poéttrwania w surowicy wynosi 48 do 72 godzin, wydalanie nastepuje przez nerki
(poréwnywalne z wydalaniem sodu). Uposledzenie czynno$ci nerek moze spowodowac
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 obejmujq apatig, spowolnienie, ospatos¢, letarg, problemy z
mowieniem, nieregularne drzenia, drgawki kloniczne migsni, ostabienie sity miesniowej
i ataksje. Stezenia przekraczajgce 1,5 mmol/l (12 godzin po podaniu) wskazujg
powazne ryzyko zatrucia.

METODA'

Stezenie litu mozna okresli¢ przy pomocy atomowej spektroskopii absorpcyjnej,
fotometrii ptomieniowej albo elektrody jonoselektywnej. Metody te wymagajg uzycia
okreslonego, czesto wasko wyspecjalizowanego oprzyrzadowania.

Odczynnik litu jest metodg spektrofotometryczng, ktéra zostata dostosowana do
zautomatyzowanych klinicznych analizatorow chemicznych. Lit obecny w probce
reaguje z podstawionym zwigzkiem porfiryny przy alkalicznym pH. W rezultacie
nastepuje zmiana absorbancji wprost proporcjonalna do stgzenia 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 wodg. Odczynnik zawiera azydek sodu, ktéry moze

reagowac z instalacjami miedzianymi i otowianymi. Usuwajgc sptuka¢ duzg iloscig

wody. W celu uzyskania dalszych informacji konsultowa¢ sie z danymi arkusza o

bezpieczenstwie substancji odczynnika litu Infinity.

R34 Powoduje oparzenia.

S26 W razie kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig
wody i skontaktowac¢ sig z lekarzem.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Odczynnik jest dostarczany w postaci gotowej do uzytku. Przenies¢ catg zawarto$¢
odczynnika do komory B naboju SYNCHRON.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Zamkniete odczynniki nadajg si¢ do uzytku, do ukonoczenia daty waznosci, kiedy sg
przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki przechowywane na systemach
SYNCHRON nadajg si¢ do uzytku przez 14 dni.

Oznaki zepsucia sie odczynnika:

. Zmetnienie;

. Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale; i/lub

«  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. Jesli przewidywany okres przechowywania prébki ma by¢ diuzszy 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.*

Wszystkie probki, kalibratory i kontrole sg rozpuszczane bezposrednio.

SUBSTANCJE DOSTARCZONE

+  odczynnik litu Thermo dla systeméw Beckman Coulter SYNCHRON.

»  kalibrator lituThermo, 2,0 mmol/l.

*  naboj Beckman Coulter SYNCHRON z rozcienczalnikiem.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY
analizator chemiczny Beckman Coulter SYNCHRON.

. miseczki do probek Beckman Coulter.

. oznaczone kontrole prawidtowe i nieprawidtowe.

+  woda odjonizowana (niski kalibrator).

PROCES TESTOWANIA

Jezeli jest to konieczne, wprowadz odczynnik na system jak to jest zalecane w instrukc;ji
obstugi. Po zakonczeniu wprowadzania odczynnika, moze by¢ wymagane kalibrowanie.
Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi.

Zaprogramuj probki i kontrole do analizy, tak jak jest to zalecane w instrukcji obstugi.

KALIBRACJA

Przed umieszczeniem kontroli i probek pacjenta, system musi posiada¢ w swojej pamigci

wazng krzywag kalibrowana. W typowych warunkach dziatania nabdj odczynnika litu musi

by¢ kalibrowany co 5 dni.

Systemy SYNCHRON sg kalibrowane przy uzyciu dwéch punktéw kalibrowania

odjonizowang wode (niski kalibrator) i kalibrator litu Thermo.

Wczes$niejsza rekalibracja jest zalecana, jesli zajdzie jedno z ponizszych zdarzen:

. Zmieni sie numer partii odczynnika.

. Przeprowadzone zostang czynnosci konserwacyjne albo wymieniony zostanie istotny
element przyrzadu.

. Wartosci kontrolne zmienity sie albo wykraczajg poza dopuszczalny zakres, a uzycie
nowe; fiolki roztworu kontrolnego nie likwiduje problemu.

SPOJNOSC POMIAROWA
Kalibrator lituThermo jest identyfikowalny z NIST SRM 3129.

OBLICZANIE WYNIKOW
Wynik sg obliczane automatycznie za pomocg aparatu.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jakosci nalezy przeprowadzi¢ test roztworéw

kontrolnych normalnych i odbiegajacych od normy z oznaczonymi warto$ciami jako prébek

badanych:-

. Conajmniej raz dziennie lub wg ustalen laboratorium.

. Po otwarciu nowej butelki odczynnika.

. Po przeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego elementu
przyrzadu.

. Przy kazdej kalibracji.

Wyniki testu roztworu kontrolnego wykraczajace poza goérng albo dolng granice

wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru. W takiej sytuacji zaleca sie nastepujace

dziatania korygujace:

. Powtorzy¢ test na tych samych roztworach kontrolnych.

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

. Jezeli wyniki sg nadal nieprawidtowe, wykalibruj ponownie uzywajac nowego kalibratora
i nastgpnie powtérz test.

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

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac si¢ z Pomocg
Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA®

1. Odczynnik rozktada sie pod wptywem $wiatta i wchtania dwutlenek wegla z atmosfery.
Zaleca sig przechowywanie odczynnika w zamknietym, nieprzezroczystym pojemniku,
kiedy nie jest uzywany przez dtuzszy czas (np. w nocy).
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2. Badania majace na celu okreslenie poziomu zaktécen przez obecnos¢ innych
kationéw normalnie obecnych w surowicy przeprowadzono przy stezeniu litu
wynoszacym okoto 1 mmol/l i uzyskano nastepujace wyniki:

Przy zastosowaniu tej metody nie zaobserwowano istotnych zaktocen (odchylenie
<5% od wyznaczonego stgzenia litu) przez obecno$¢ nastepujgcych kationow:

Sod: Do 200 mmol/l;
Potas: Do 8,00 mmol/l;
Wapn: Do 4,00 mmol/l (16 mg/dl);

Magnez: Do 2,00 mmol/l (4,86 mg/dl);
Zelazo: Do 200 ymol/I (1117 pg/dl);
Cynk: Do 250 pymol/l (1625 ug/dl); i
Miedz: Do 250 pmol/l (1588 pg/dl);

3. Badania majgce na celu okreslenie poziomu zaktécen przez obecnosé bilirubiny,
lipemii i hemoglobiny przeprowadzono przy stezeniu litu wynoszgacym okoto
1 mmol/l i uzyskano nastepujace wyniki:

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

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

Lipemia: Brak istotnych zaktécen przez obecnos$¢ lipemii (odchylenie <10%)
mierzonej jako trojglicerydy do 22,6 mmol/l (2000 mg/dl).

Hemoglobina: Brak zakiocen 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 wiekszych niz podane
powyzej.

OCZEKIWANE WARTOSCI'?

Stezenie najnizsze 12 godzin po podaniu doustnym:
Minimum skuteczny koncentracja: 0,6 mmol/l
Wartosci > 1,5 mmol/l 12 godzin po podaniu oznaczajg powazne ryzyko zatrucia.

1,0 — 1,2 mmol/l

Powyzsze wartosci sg jedynie orientacyjne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium
zweryfikowato ten zakres albo opracowato odpowiedni zakres odniesienia dla danej
populacji©.

DZIALANIE
Nastepujgce dane zostaty uzyskane przy uzyciu odczynnika litu Thermo na systemach
Beckman Coulter SYNCHRON zgodnie z przyjetymi procedurami.

NIEPEWNOSC POMIARU
Stosujac sie do trybu postgpowania® NCCLS EP5-A,oceniano brak doktadnosci przy
uzyciu trzech poziomoéw szeroko dostepnej jakosciowej surowicy kontrolnej.

Wewnatrz Serii: POZIOM | POZIOM Il POZIOM IlI
Liczba punktéw danych 80 80 80

Srednia (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

SD (mmol/l) 0,015 0,022 0,034

CV (%) 2,71 1,53 1,44
Suma: POZIOM | POZIOM Il POZIOM IlI
Liczba punktéw danych 80 80 80

Srednia (mmol/l) 0,54 1,44 2,34

SD (mmol/l) 0,022 0,042 0,067

CV (%) 4,06 2,93 2,88

POROWNANIE METODY

Prowadzone byly badania poréwnawcze odnoszace sig¢ do protokotu EP9 i uzyciu
Beckman Coulter EL-ISE® (elektroda jonu wybiérczego) jako metody odniesienia.
Surowica i probki osocza EDTA zostaty podwdjnie analizowane, a wyniki zostaty
poréwnane do regresji Deming’a. Uzyskano nastepujace rezultaty statystyczne:

Metoda testu: lit Infinity / LX20
Liczba par probek 67

Zakres uzyskanych wynikow 0,3 —2,7 mmol/l
Srednia wynikow metody odniesienie 0,89 mmol/l
Srednia wynikéw metody testu 0,88 mmol/l
Nachylenie 0,969

Punkt przecigcia 0,021 mmol/l
Wspétczynnik korelacji 0,994
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ZAKRES OZNACZEN
Uzywany zgodnie z zaleceniami, test jest liniowy do 3,0 mmol/l (poczatkowy zakres pomiaru)
oraz w przedziale od 3,0 do 7,0 mmol/l (ORDAC*).

*Funkcja ORDAC (Over Range Detection and Correction) umozliwia wykrycie, ze zakres
pomiaru zostat przekroczony, i skorygowanie pomiaru.

LIMIT DETEKCJI

Najnizsza granica wykrywalnosci (LDL) dla tej metody zostata okreslona poprzez analize
20 kopii surowicy, ktére nie zawierajg litu. Okreslono odchylenie przecigtne i standardowe
i obliczono LDL korzystajgc z ponizszego réwnania:

Gdzie: X =

LDL= X+ (2x5s)
X srednia wartos¢ replik
s = odchylenie standardowe replik (n - 1).

Przy stosowaniu zgodnym z zaleceniami granica oznaczalnos$ci wynosi 0,06 mmol/l.

DOKLADNOSC
Wiasciwie dziatajacy system SYNCHRON powinien pokazywa¢ doktadne wartoéci mniejsze
od lub takie same jak ponizej:

RODZAJ RODZAJ 18D WARTOSC % CV
DOKELADNOSCI PROBKI ZAMIANY*
mmol/l mmol/l
WEWNATRZ SERII Surowica/ 0,03 1,0 3,0
Osocze (wartoéci < 3,0)
ORDAC (wartosci > 3,0) 5,0
SUMA Surowica/ 0,045 1,0 4,5
Osocze (wartosci < 3,0)
ORDAC (wartosci > 3,0) 7,5

*W przypadku, kiedy $rednia danych doktadno$ci testu jest mniejsza od lub taka sama jak warto$¢ zamiany, poréwnaj
test SD z powyzszg instrukcjg SD, aby okresli¢ dopuszczalnos¢ testowania doktadnosci. W przypadku, kiedy srednia
danych testu doktadnosci jest wieksza od wartosci zamiany, poréwna test % CV z instrukcjg % CV podang powyzej
w celu okreslenia dopuszczalnosci. Wartos¢ zamiany = (wytyczna SD / wytyczna CV) x 100.
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Informacje do ponownego zaméwienia:

A19611 2x18mL 1x4mL 2x40mL 130

Liczba testéw

Skontaktowac sie z najblizszym przedstawicielem Beckman Coulter.

1 Patent Nie.: US 7,241,623 B2




