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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania zelaza w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Historia metody

Zelazo wystepuje w surowicy w kompleksie z transferyng, biatkiem transportowym. Wiekszos¢ wczesnych procedur oznaczania zelaza obejmowata dysocjacje
Zzelaza z kompleksu zelazo-biatko, wytracanie biatek, a nastgpnie pomiar zawarto$ci zelaza w przesaczu wolnym od biatka.

Do oznaczania zastosowano wiele chromagenéw, w tym tiocyjanian o-fenantroliny, batofenantroliny i TPTZ. W 1971 roku Persijn i wsp.! przedstawili metode
wykorzystujaca ferrozyne chromagenowa, opisana przez Stookey. 2Metoda ta nie wymagata wytracania biatek i byta bardziej czuta niz poprzednie metody. Ninigjsza
procedura jest modyfikacjq metody Persijna.

Zasada metody

Zelazo w surowicy: zelazo zwigzane z transferyng jest uwalniane w kwasnym pH i redukowane z jonéw Zelazowych do jonéw zelazowych. Jony te reagujg z
ferrozyna, tworzac kompleks o barwie fioletowej, ktdry mierzy sie spektrofotometrycznie przy dtugosci fali 560 nm. Absorbancja mierzona przy tej dtugosci fali jest
proporcjonalna do stezenia zelaza w surowicy.

Znaczenie kliniczne?

W wigkszosci przypadkéw do uzyskania najwigkszego znaczenia diagnostycznego niezbedne sg zaréwno warto$ci zelaza w surowicy, jak i TIBC. Niskie wartosci
Zelaza w surowicy obserwuje sie w przypadku przewlektej utraty krwi, niedostatecznego spozycia lub wchtaniania Zelaza oraz zwiekszonego zapotrzebowania na
zapasy organizmu (np. cigza). Podwyzszone wartosci zelaza w surowicy sg widoczne w zwiekszonej destrukcji czerwonych krwinek, zmniejszonej syntezie
czerwonych krwinek, zwigkszonym spozyciu zelaza lub zwigkszonym uwalnianiu zapaséw zelaza. Zwiekszenie TIBC moze by¢ spowodowane zwigkszong produkcjg
apotransferyny (np. przy przewleklym niedoborze Zelaza) lub zwigkszonym uwalnianiem ferrytyny, jak w przypadku martwicy komorek watrobowych. Zmniejszenie
TIBC moze wystapi¢ z marsko$cig watroby i hemochromatozg z powodu niedoboru ferrytyny lub nerczyca z powodu utraty apotransferyny.

Odczynniki
1. Odczynnik buforu zelaza (R1): chlorowodorek hydroksylaminy 220 mM w buforze octanowym, pH 4,5 ze $rodkiem powierzchniowo czynnym.
2. Barwnik zelaza (R2) Odczynnik: ferrozyna 3,6 mM w chlorowodorku hydroksyloaminy.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Wszystkie odczynniki sg toksyczne. Nie pipetowa¢ ustami. Unikaj wszelkiego kontaktu.

2. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Zagrozenia:

Bufor: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie zrace/draznigce na skore (kategoria 2), uszkodzenie/podraznienie oczu (kategoria 2), dziatanie toksyczne na narzady docelowe, powtarzajace sie
narazenie; Krew i o$rodkowy uktad nerwowy (kategoria 1), substancja dziatajaca uczulajaco na skore (kategoria 1), substancja rakotwdrcza

(kategoria 2)
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skore, H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory, H319: Dziata draznigco
na oczy,

H351: Podejrzewa sig, ze powoduje raka, H372: Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P202: Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich $rodkéw ostroznosci.

P260: Nie wdychaé¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264: Doktadnie umy¢ skdre po uzyciu. P270: Nie jes¢, nie pic i nie palié

podczas stosowania tego produktu. P272: Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie nalezy wyrzuca¢ poza miejsce pracy. P280: Stosowaé Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczerstwo
rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczulochrone twarzy. Reagowanie: P314: W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé .

porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P362: Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed uzyciem P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; umy¢ duzg iloscig wody z
mydtem. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli s i mozna to fatwo zrobic.
Kontynuuj plukanie. P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. P332 + P313: W PRZYPADKU podraznienia SKORY:
Zasiegna¢ porady/zglosié sie pod opieke lekarza. P337 + P313: JESLI podraznienie oczu utrzymuje sie: Zasiegnaé porady/zglosié sie pod opieke lekarza. Przechowywanie: P404:
Przechowywa¢ w zamknigetym pojemniku. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwac do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.

Kolor: Klasyfikacja zagrozen: Dziatanie uczulajace na skére (kategoria 1), Dziatanie toksyczne na narzady docelowe, Powtarzajace sie narazenie; Krew i osrodkowy uktad nerwowy
(kategoria 1), czynnik rakotworczy (kategoria 2)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skéry, H351 Podejrzewa sig, ze powoduije raka, H372: Powoduje uszkodzenie narzadéw

poprzez diugotrwate lub powtarzajace si¢ narazenie.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P202: Nie uzywaé przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich Srodkéw ostroznosci.

P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy. P264: Doktadnie umy¢ skore po uzyciu. P270: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢

podczas stosowania tego produktu. P272: Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie nalezy wyrzuca¢ poza miejsce pracy. P280: Stosowaé

rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy. Reagowanie: P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegnaé

porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza. P363: Wypierz zanieczyszczone ubranie przed ponownym uzyciem. P302 + P352: W PRZYPADKU

KONTAKTU ZE SKORA: umyé duza iloscig wody z mydiem. P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé

porady/zglosié sie pod opieke lekarza. P333 + 313: W PRZYPADKU podraznienia SKORY lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosié sie pod Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo
opieke lekarza. Przechowywanie: P404: Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do

zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-HI904) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Wszystkie odczynniki przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze 2-8°C. Odczynniki zachowujg stabilnos¢ do daty waznosci podanej na etykiecie, o ile sg
przechowywane zgodnie z zaleceniami. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z
odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Wszystkie odczynniki powinny by¢ klarowne. Zmetnienie moze wskazywaé¢ na zanieczyszczenie i odczynnika nie nalezy uzywac.

Pobieranie i przechowywanie prébek
1. Probka z wyboru jest $wieza, niezhemolizowana surowica.
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2. Surowice nalezy oddzieli¢, gdy tylko utworzy sie skrzep.

3. Zelazo w surowicy jest stabilne przez cztery dni w temperaturze pokojowej (15-30°C) i siedem dni w temperaturze 2-8°C.4

Interferencje

1. Wiadomo, ze niektore leki i inne substancje wplywaja na poziom krazacego zelaza. Patrz Young i in.5

2. Zelazo zawarte w hemoglobinie nie reaguje w tej metodzie, wiec lekka hemoliza nie bedzie przeszkadzaé. Jednak duza hemoliza (probki rézowe lub czerwone)
bedzie miata wptyw na absorbancje mierzong przy stosowanej dtugosci fali i nalezy jej unika¢.?

3. Aby rurki, pipety itp. byty wolne od Zelaza, nalezy je przemy¢ goracym, rozcienczonym (1:2) kwasem solnym lub azotowym, a nastepnie kilkakrotnie przeptuka¢
wodg dejonizowang lub destylowang pozbawiong zelaza.

Materialy wymagane

1. Iron Buffer R1 Reagent

2. Iron Color R2 Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli okaza si¢
poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa kalibracji
bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakos$ci

Kontrole surowicy ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami powinny by¢ rutynowo oznaczane w celu monitorowania wazno$ci reakcji. Kontrole
jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane ©

Zelazo ogétem = 60 — 150 ug/d|

Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium okreslito zakres normy dla swojej okreslonej populacii.

Charakterystyka

1. Zakres oznaczenia: 2 - 500 ug/dl. Prébki o wartosciach powyzej 500 ug/dl nalezy rozcienczy¢ 1:1 roztworem soli fizjologicznej, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢
wynik przez dwa.

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace wyniki:

Metoda Zelazo

N 93

Srednie zelazo (pg/dL) 90.2

Zakres (ug/dL) 0-333

Odchylenie standardowe 71.0

Regresja y=0.967x +9.9

Wsp6tczynnik korelacii 0.9885

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomoca analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.7
W ciggu dnia Catkowita
Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 80.4 222.2 492.1 Srednia 754 2114 482.0
Odchylenie standardowe 1.0 1.7 4.0 Odchylenie standardowe 24 8.9 16.9
Wspdtczynnik wariancji (%) 1.3% 0.8% 0.8% Wspdtczynnik wariancji (%) 3.2% 4.2% 3.5%

4. Czutosc: 2 SD Granica wykrywalno$ci (95% Con Int)2 pg/dL
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: FE Nr.: 221 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Zelazo Wydruk: FE
Rodzaj reakcji: Punktu kohcowego Kierunek reakcii: Rosnaca
| dt. fali: 546 [ dt fali: 660
Jednostka: pg/di Miejsca dziesietne:  0.01
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepe;j: 47 49 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozciefczalnik Obj. odczynnika. Rozcieficzalnik
Podstawowa: 7.2 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: ul ul ul R2: 24 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa M Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesunigcie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 2 500 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu:
Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: . - odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: _ . odczynnika:
O Rozszerzalnos¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu

o Dodanie antygenu

Q4.
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator: * Nr serii: *

Data waznosci:  *

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *

Rotor probéwkowy 2

Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie
Woda w * * FE 0
Chemistry Calibrator * * * FE *
Konfiguracja kalibracji

Chem: FE

Ustawienie kalibracji

Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtérzenia: 2

Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibracii: * Godzin

Réznica nachylenia: SD:

Czutosé : Powtarzalnosé: -
Wspotczynnik

determinacji:

Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki O Po uptywie
odczynnikowej O Zmiana nr LOT waznosci kalib.

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch poziomdw materiatu kontrolnego..
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.
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HORIBA Instruments Incorporated-Pointe
Brand 5449 Research Drive Canton, M| 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

Jednostka

pg/dL
pg/dL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie
spenia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i
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