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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea capacitatii totale de legare a fierului in ser cu ajutorul
analizoarelor de chimie automate. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Introducere

Capacitatea totald de legare a fierului (TIBC) este méasura capacitatii
proteinelor serice, in principal a transferinei, de a lega fierul. Este
concentratia maxima de fier pe care o pot lega proteinele serice.

Tmpreuna cu concentratia totald de fier seric, TIBC se utilizeaza in
diagnosticul si tratamentul anemiei cu deficit de fier, a altor tulburari ale
metabolismului fierului si a tulburarilor inflamatorii cronice. Ca indice al starii
nutritionale, TIBC sericd este crescutd in deficienta de fier si scade in
anemia care se datoreaza bolii cronice.

Principiul testului

Pasul 1: Reactivul 1 (R1), o solutie tampon acida care contine un colorant
care leaga fierul si clorura ferica este addugat la proba de ser. pH-ul scazut
al R1 elibereaza fier din transferind. Fierul formeaza apoi un complex colorat
cu colorantul. Complexul colorat de la sfarsitul acestui prim pas reprezintd
atat fierul seric, cét si fierul in exces deja prezent in R1.

Pasul 2: Se adauga apoi reactivul 2 (R2), o solutie tampon neutra,
schimband pH-ul si rezultdnd o crestere mare a afinitétii transferinei pentru
fier. Transferina serica leaga rapid fierul prin extragerea acestuia din
complexul colorant-fier. Scaderea observatd a absorbantei complexului
colorant-fier este direct proportionalda cu capacitatea totald de legare a
fierului a probei de ser.

Reactivi

Reactivul 1 (R1) contine: 166 pmol/L cromazurol B, 735 pmol/L cetrimida, 16
pmol/lL clorura ferica, solutie tampon acetat, stabilizatori si conservanti.
Reactivul 2 (R2) contine: 338 mmol/L bicarbonat de sodiu, solutie tampon,
stabilizatori si conservanti.

Prepararea reactivului
Reactivii Direct TIBC R1 si R2 sunt furnizati gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor
Reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta daca este

depozitat la 2-8°C.

Precautii

Setul Direct TIBC este pentru diagnostic in vitro. Trebuie respectate

precautiile normale pentru manipularea reactivilor de laborator.

1. Nuingerati reactivul, nu il aspirati cu pipeta trdgand cu gura.

2. Evitati contactul cu pielea si ochii.

3. Nuamestecati reactivii cu numere de lot diferite.

4. Toate specimenele si solutile de control testate trebuie considerate
potential infectioase. Trebuie utilizate mésurile de precautie universale
aplicate in unitatea dumneavoastra pentru manipularea si eliminarea
materialelor in timpul testarii si dupa testare.

Depozitarea si recoltarea specimenelor

1. Serul este specimenul preferat. NU UTILIZATI PLASMA.
2. Probele trebuie separate de globulele rosii si analizate imediat.
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3. Daca proba nu poate fi analizata imediat sau este transportata la laboratorul
de referintd, serul trebuie separat de celule imediat dupa recoltare.

4. Dupa separarea de celule, serul poate fi depozitat la 2-8°C sau la -20°C

pana la o lund. Serul poate fi depozitat la temperatura camerei (22-28°C)
timp de doua saptamani.

Materiale necesare, dar nefurnizate
Echipament general de laborator.
Set de solutii de calibrare Direct TIBC, numar catalog 17517-CAL.

Calibrarea

Setul de solutii de calibrare Direct TIBC este necesar pentru calibrare; consultati
prospectul setului de solutii de calibrare pentru instructiuni.  Respectati
recomandarile producatorului instrumentului cu privire la efectuarea si frecventa
calibrarii, folosind probele pentru controlul calitdtii la fiecare procesare pentru a
verifica calibrarea corespunzatoare. [Rezultatele exprimate in pg/dL pot fi
transformate in umol/L prin inmultirea cu 0,179]

Procedura pentru analizoarele automate

Lungime de unda: 660 nm
Temperatura: 37°C

Mod: Criteriu

Timp de reactie pasul 1: 5 min.

Timp de reactie pasul 2: 7,5 min.

Proba: Reactiv 1: Raport reactiv 2 4:50 (R1): 15 (R2)
Ex: Volum proba: 16 uL

Volum reactiv 1 (R1): 200 pL

Volum reactiv 2 (R2): 60 pL

Testul poate fi efectuat pe o serie de analizoare de chimie automate. Detaliile
sunt disponibile la cerere.

Toate datele de performanta incluse aici au fost obtinute cu un analizor COBAS
Fara lI®.

Calcularea rezultatelor
Instrumentul calculeaza automat rezultatele.

Controlul calitatii
Pentru a asigura un control adecvat al calitétii, trebuie procesate solutii de
control normale si anormale cu valori testate ca probe necunoscute:
o Cel putin o data pe zi sau conform deciziei laboratorului.
o Cand se utilizeaza un flacon de reactiv nou.
o Dupa ce se efectueazd mentenanta preventiva sau dupa inlocuirea unei
componente esentiale.
o Lafiecare calibrare.
Rezultatele solutiilor de control care depasesc limita superioara sau sunt sub limita
inferioara a intervalului stabilit indica faptul ca testul este necontrolat.

in astfel de situatii, se recomanda urmatoarele actiuni corective:

o Repetati cu aceleasi solutii de control.

e  Daca rezultatele controalelor repetate sunt in afara limitelor,
pregatiti 0 solutie de control proaspata si repetati controalele.

o Daca rezultatele sunt tot in afara limitelor de control, recalibrati cu o
solutie de calibrare proaspata, apoi repetati controalele.

o Daca rezultatele sunt tot in afara limitelor de control, efectuati o
calibrare cu un reactiv proaspat, apoi repetati controalele.

o Dacé rezultatele se afld in continuare n afara intervalului, contactati
Serviciul tehnic sau distribuitorul local.
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Linearitate

Metoda Direct TIBC a demonstrat linearitate intre 70 si 700

pg/dL TIBC. Probele cu valori peste 700 pg/dL trebuie diluate cu solutie
salina de laborator 0,9% wiv

Acuratete

Un numdr total de 125 de probe de set cu concentratii TIBC intre 95 — 554
pg/dL au fost testate cu testul Direct TIBC si o metoda TIBC bazata pe
separarea magnetica, disponibila pe piata.

Analiza regresiei rezultatelor a daty = 1,05 (x) - 5,4, unde y = metoda Direct
TIBC si x = metoda magnetica si un coeficient de corelare (r) de 0,987.

Precizie

Au fost testate doud niveluri de TIBC, cu materialul de control al calitétii Bio-
Rad Multiqual®. Studiile de precizie in cadrul ciclului de procesare si intre
ciclurile de procesare (sapte zile) au dat urmatoarele rezultate:

Precizia in cadrul ciclului de procesare (N=25)
Nivelul 1 Nivelul 2
Media (pg/dL) 250 446
S.D (ug/dL) 9,0 8,2
c.v. (%) 3,6 1,8
Precizia intre ciclurile de procesare (N=25)
Nivelul 1 Nivelul 2
Media (pg/dL) 247 451
S.D (ug/dL) 9,5 10,4
c.v. (%) 3,8 2,3

Valori asteptate

250 - 450 ug/dL

Intrucat aceste intervale variaza intre populatii diferite, recomandam ca

fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval asteptat.

Limitari

1. Folosind seruri normale (media TIBC: aproximativ 350 pg/dL),

mai multe substante au fost testate pentru posibile interferente.
Substantele urmatoare NU AU INTERFERAT, fapt demonstrat
printr-o abatere mai mica de 5% fata de limitele prezentate:

Bilirubina pana la cel putin 32 mg/dL
Cupru pana la cel putin 3 mg/dL
Zinc pana la cel putin 250 pg/dL

6. Serul este proba preferata. Nu utilizati plasma.
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Nichel pana la cel putin 500 pg/dL

Crom pana la cel putin 5 pg/dL
Cuprimina pana la cel putin 250 pg/dL Dextran
de fier (Imferon) ~ péna la cel putin 1430 pg/dL
Hemoglobina pana la cel putin 500 mg/dL
Trigliceride pana la cel putin 1300 mg/dL

2. Ascorbatul a demonstrat mai putin de 5% abatere pana la
10 mg/dL si mai putin de 10% abatere pana la cel putin 20 mg/dL.
Valorile peste 20 mg/dL de acid ascorbic determina scaderea
semnificativa a rezultatelor TIBC.
3. Desferal a demonstrat mai putin de 5% abatere pana la
11,5 pg/mL si mai putin de 10% abatere péana la cel putin 23
Mg/mL. Valorile peste 250
4. pg/mL de desferal determing cresterea semnificativa a

rezultatelor TIBC.

5. Valorile peste 460 pg/dL de fier (sulfat feros) determina
scaderea semnificativa a rezultatelor TIBC.

Human Serum. Clin. Chem. 43: 2408-2412, 1997.

: Semn de exclamare

Cuvant de avertizare: Avertizare

Fraze de pericol

Provoaca iritarea pielii

Provoaca iritarea grava a ochilor.

Fraze de precautie - Prevenirea

Spalati bine fata, mainile si orice portiune de piele expusa dupa manipulare Purtati
manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru
fata Purtati protectie pentru ochi/protectie pentru fata

Fraze de precautie - Reactie

Tratament specific (consultati instructiunile suplimentare de prim ajutor de pe aceasta
eticheta)

IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti cu apa cu atentie timp de cateva minute.
Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta.
Continuati clatirea

In cazul In care iritatia ochilor persista: Consultati medicul

IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: Spélati cu mults apa si sépun

Tn caz de iritare a pielii: Consultati medicul

Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare

Fraze de precautie - Depozitarea

Nu exista

Fraze de precautie - Eliminarea

Nu exista

Pericole care nu sunt clasificate altfel (HNOC)

Nu se aplica

Toxicitate necunoscuta

8,4148% din amestec consta din ingrediente cu toxicitate necunoscuta

Reactiv 2: Nu exista
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email: mail@obelis.net

Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
Rev. 06/23 P803-17517-01-RO
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Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala
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