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cobas’

Lithium
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ kase(te (-)es) g
04679598 190 | Lithium 100 tyrimy Sistemos-1D 07 6934 7 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
LI: ACN 136

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

LI: ACN 8136

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas li¢io koncentracijos nustatymui Zzmogaus
serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
Santrauka'-2

Litis placiai naudojamas maniakinés depresijos gydymui. Skiriamas kaip
ligio karbonatas, jis visiSkai absorbuojamas virSkinamajame trakte; serumo
piko koncentracija pasiekiama praéjus nuo 2 iki 4 valandy po vaisto
i8gérimo. Skilimo pusperiodis serume yra nuo 48 iki 72 valandy, o jis
Salinamas per inkstus (ekskrecija panasi j natrio). Sumazéjusi inksty
funkcija gali prailginti iSskyrimo laika. Litis veikia sustiprindamas
neurotransmiteriy pasisavinima, kuris sukelia sedacinj centrinés nervy
sistemos poveikj. Li¢io koncentracija serume yra nustatinéjama siekiant
uztikrinti tinkama vaisty vartojimg ir iSvengti toksiSkumo. Ankstyvi
intoksikacijos simptomai apima apatija, vanguma, apsvaigima, kalbos
sutrikimus, nereguliary drebéjimg, miokloninius susitraukimus, raumeny
silpnuma ir ataksija.

Koncentracija, didesné nei 1.5 mmol/L (12 valandy po dozés suvartojimo)
rodo didele intoksikacijos rizikg. Diagnostinése laboratorijose li¢io
koncentracija tradiciSkai nustatoma naudojant liepsnos emisijos fotometrija,
atomy absorbcijos spektrometrijg arba jonams selektyvius elektrodus. Sie
metodai reikalauja specifiniy ir daznai specialiy instrumenty. Sis li¢io
tyrimas yra kolorimetrinis.

Tyrimo principas?

Kolorimetrinis tyrimas.

Litis, esantis méginyje, reaguoja su pakaitiniu porfirino junginiu esant
Sarminiam pH, o tai nulemia absorbcijos pokytj, kuris tiesiogiai proporcingas
li¢io koncentracijai méginyje.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Natrio hidroksidas: 0.5 mol/L; EDTA: 50 ymol/L; pakaitinio
porfirinas: 15 pmol/L; konservantas; detergentas

R1 yra B pozicijoje.

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojus

H290 Gali esdinti metalus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
Prevencija:

P280 Mavéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant

+P353 nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuZius. Odg nuplauti
vandeniu/Ciurksle.

P304 + P340 |KVEPUS: I3nesti nukentéjusjj j gryna ora; jam biitina

+P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir
informacijosbiurg arba kreiptis j gydytoja.
P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
+P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

tai padaryti. Toliau plauti akis.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336
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Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

L

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas®#5

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: K,-EDTA ir Na-heparino plazma.

Nenaudokite li¢io heparinos plazmos.

Jeigu méginj planuojama laikyti ilgiau nei 4 valandas, méginj reikéty atskirti
nuo lasteliy.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykiteés mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:* 1 diena 15-25 °C temperatiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperattroje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibidinimas

Tyrimo tipas 1-Tasko
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/7
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 480/505 nm

Reakcijos kryptis Sumazéjimas

Vienetas mmol/L (mg/dL)

Reagenty iSpilstymas Skiediklis

R1 100 pL

R2

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(H0)
Normalus 4L 5uL 100 pL
Sumazintas 2L 5uL 100 pL

cobas’

Padidintas 4L 5uL 100 pL
cobas c 501 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas 1-TaSko
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/ 11
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 480/505 nm
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetas mmol/L (mg/dL)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
R1 100 pL
R2
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(H0)
Normalus 4L 5uL 100 pL
Sumazintas 2L 5uL 100 pL
Padidintas 4L 5uL 100 pL
cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas 1-Tasko
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/11
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 480/505 nm
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetas mmol/L (mg/dL)
Reagenty i8pilstymas Skiediklis
R1 100 pL
R2
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(He0)
Normalus 4L 5uL 100 pL
Sumazintas 2L 5uL 100 pL
Padidintas 4L 10 L 100 pL
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0
S2: Cfa.s.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

* po 7 dieny naudojimo analizatoriuje
* po cobas ¢ pakuotés pakeitimo

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama laikantis kokybés
kontrolés procediry

Atsekamumas: Lithium calibrator C.f.a.s. yra atsekamas pagal AAS.
Tik JAV: Lithium calibrator C.f.a.s. yra atsekamas pagal SRM 956b.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.
Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

2/4

2017-01, V 10.0 Lietuviy



0004679598190c501V10.0

Lithium

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

PerskaiCiavimo daugikliai: mmol/L x 0.6941 = mg/dL

mg/dL x 1.441 = mmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, esant
terapinéms koncentracijoms.®

Gelta:” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 43
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 37 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 735 ymol/L arba 43 mg/dL ir apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 633 umol/L arba 37 mg/dL).
Hemolizé:” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):” Jokio reik8mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.9

Pagrindiniai poveikj darantys veiksniai:

Kriterijus: Vertés suradimas + 5 % pradinés reikSmés ribose, esant
terapinéms koncentracijoms.®

NH,CI (19.8 pmol/L), NaCl (140 mmol/L), KCI (4 mmol/L),

CaCl; (2.4 mmol/L), MgCl; (0.9 mmol/L), FeCls (1.04 mg/L),

Cu(NOs) (1.15 mmol/L), ZnCl, (1.07 mmol/L).

Jokio reikSmingo poveikio fiziologiniuose intervaluose.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ityrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernaSos iSvengimo sarasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta pereSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

Apribojimai ir reik$miy ribos
Matavimy ribos
0.05-3.00 mmol/L (0.03-2.08 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba (angl., Limit of Blank - LoB) ir nustatymo riba (angl., Limit of
Detection - LoD)
TusCioji riba:

Nustatymo riba:

=0.03 mmol/L (0.02 mg/dL)
=0.05 mmol/L (0.03 mg/dL)

Tusciojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maziausig koncentracija,

cobas’

Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZiagos yra

95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos

méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima

nustatyti (reikSmé vir§ tusciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).

Prietaisas nepazymi reikSmiy esanciy Zemiau aptikimo ribos (< 0.05 mmol/L

arba 0.03 mg/dL).

Tikétinos reikSmés

Litis® Terapiné konc.: 0.6-1.2 mmol/L (0.42-0.83 mg/dL)
Toksiné riba: > 2.0 mmol/L (> 1.39 mg/dL)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieny, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Precinorm U 0.77 (0.534) 0.01(0.007) 1.7
Precipath U 2.38 (1.65) 0.02 (0.01) 1.0
Zmogaus serumas 1 0.46 (0.319) 0.01(0.007) 1.9
7mogaus serumas 2 1.40 (0.972) 0.02 (0.014) 1.2
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Precinorm U 0.79 (0.548) 0.02 (0.014) 2.2
Precipath U 2.42 (1.68) 0.03 (0.02) 1.3
Zmogaus serumas 1 0.64 (0.444) 0.01(0.007) 2.3
7mogaus serumas 2 1.62 (1.12) 0.03(0.02) 1.6

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy li¢io reikSmeés, gautos

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje naudojant li¢io reagents (y), buvo
palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagentg
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir naudojant li¢io jonams selektyvius
elektrodus COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje (x).

x = Roche/Hitachi 917 analiatorius, y = cobas ¢ 501 analizatorius
Imties dydis (n) = 50

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y =1.034x-0.013 y=1.032x-0.016
7=0.959 r=0.996

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.434 iki 1.36 mmol/L (0.301 ir
0.944 mg/dL).

x = COBAS INTEGRA 400 analizatorius, y = cobas ¢ 501 analizatorius
Imties dydis (n) =78

Passing/Bablok'* Tiesiné regresija
y =0.989x + 0.037 y =0.961x + 0.060
1=0.958 r=0.998

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.120 iki 3.35 mmol/L (0.083 ir
2.323 mg/dL).
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Nuorodos

1 Monitoring of Lithium. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 5th
edition, Edited by CA Burtis, ER Ashwood, WB Saunders Co.
2001;631-632(ISBN 0-7216-8634-6).

2 Rumbelow B and Peake M. Performance of a novel spectrophotometric
lithium assay on a routine biochemistry analyser. Ann Clin Biochem
2001;38:684-686.

3 Laborparameter Lithium. MTA Dialog 1 (2005): 29.

4 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
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5 Infinity Lithium Liquid Stable Reagent. Thermo Electron Corporation.
P/N: P1660040en.02 Revised December 2003.

6 Reference Values for Therapeutic and Toxic Drugs. Tietz
Fundamentals of Clinical Chemistry. Fifth Edition, Edited by Carl A.
Burtis, Edward R. Ashwood, W.B. Saunders Company, 2001: 1023
(ISBN 0-7216-8634-6).

7  Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

8 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

9 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

10 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

11 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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