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Zastosowanie 3. Jezeli probka nie moze by¢ niezwlocznie zanalizowana lub jest

Do stosowania w oznaczaniu catkowitej zdolnoSci wigzania Zelaza w
surowicy w automatycznych analizatorach biochemicznych. Wytacznie do
diagnostyki in vitro. Rx Only

Wprowadzenie

Catkowita zdolno$¢ wigzania zelaza (TIBC) jest miarg zdolnosci biatek
surowicy, gtéwnie transferyny, do wigzania zelaza. Jest to maksymalne
stezenie Zelaza, jakie moga zwigzac biatka surowicy.

TIBC wraz z catkowitym stezeniem zelaza w surowicy jest stosowany w
diagnostyce i leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza, innych zaburzen
metabolizmu Zelaza oraz przewlektych choréb zapalnych. Jako wskaZznik
stanu odzywienia, TIBC w surowicy wzrasta przy niedoborze zelaza i
zmniejsza sie przy niedokrwistoci spowodowanej chorobg przewlekts..

Zasada dziatania testu

Krok 1: Do probki surowicy dodaje sie odczynnik 1 (R1), kwasny bufor
zawierajacy barwnik wigzacy zelazo i chlorek zelazowy. Niskie pH R1
uwalnia zelazo z transferyny. Zelazo nastepnie tworzy barwny kompleks z
barwnikiem. Barwny kompleks na konicu tego pierwszego etapu reprezentuje
zaréwno Zelazo w surowicy, jak i nadmiar Zelaza juz obecny w R1.

Krok 2: Odczynnik 2 (R2), nastepnie dodaje sie bufor obojetny, zmieniajac
pH i powodujgc duzy wzrost powinowactwa transferyny do zelaza.
Transferyna w surowicy szybko wigze Zelazo, usuwajac je z kompleksu
barwnik-zelazo. Zaobserwowany spadek absorbancji barwnego kompleksu
barwnik-zelazo jest wprost proporcjonalny do catkowitej zdolno$ci wigzania
Zzelaza przez probke surowicy..

Odczynniki

Odczynnik 1 (R1) zawiera: 166 umol/L chromazurolu B, 735 umol/L
cetrymidu, 16 umol/L chlorku zelazowego, bufor octanowy, stabilizatory i
$rodki konserwujace.

Odczynnik 2 (R2) zawiera: wodoroweglan sodu 338 mmol/L, bufor,
stabilizatory i $rodki konserwujace.

Przygotowanie odczynnika
Dostarczone odczynniki Direct TIBC, R1i R2, sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢
Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Srodki ostroznosci

Zestaw Direct TIBC jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Nalezy

zachowac zwykte $rodki ostroznosci przy pracy z odczynnikami

laboratoryjnymi.

1. Nie potyka¢ odczynnika, nie pipetowa¢ ustami.

2. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami

3. Nie miesza¢ odczynnikéw o réznych numerach serii..

4. Wszystkie badane prébki i kontrole nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazne. Podczas obchodzenia sie z materiatami i ich usuwania w
trakcie i po badaniu nalezy stosowac¢ uniwersalne $rodki ostroznosci,
ktore majg zastosowanie w danej placowce.

Pobieranie i przechowywanie prébki
1. Probka z wyboru jest surowica. NIE UZYWAC OSOCZA..
2. Prébki nalezy oddzieli¢ od krwinek czerwonych i niezwtocznie poddaé

analizie..
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transportowana do laboratorium referencyjnego, surowice nalezy oddzieli¢
od komoérek natychmiast po pobraniu..

4. Po oddzieleniu od komoérek surowice mozna przechowywa¢ w temperaturze
2-8°C lub w temperaturze -20°C przez okres do jednego miesigca. Serum
mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (22-28°C) przez dwa
tygodnie..

Materialy wymagane, niedostarczone
Ogdlne wyposazenie laboratorium.
Zestaw kalibratora Direct TIBC, numer katalogowy 17517-CAL.

Kalibracja

Do kalibracji wymagany jest zestaw kalibratora Direct TIBC; instrukcje znajdujg sie
w ulotce dotaczonej do zestawu kalibratora. Postepuj zgodnie z wytycznymi
producenta przyrzadu dotyczacymi wydajnosci i czestotliwosci kalibracji, uzywajac
probek kontroli jakosci przy kazdym przebiegu, aby zweryfikowaé zadowalajacq
kalibracje. [Wyniki wyrazone w pg/dL mozna przeliczy¢ na pumol/L mnozac przez
0,179]

Procedura dla analizatoréw automatycznych

Dlugo$c fali: 660 nm

Temperatura: 37°C

Typ: Punkt korcowy

Czas reakcji krok 1: 5 min

Czas reakcji krok 2: 7.5 min

Probka: Odczynnik 1: Odczynnik 2 Ratio 4:50 (R1):15(R2)

Np.: Objeto$¢ probki: 16 pL

Odczynnik 1 (R1) obj. 200 uL
Odczynnik 2 (R2) obj: 60 pL

Test mozna przeprowadzi¢ na réznych automatycznych analizatorach bio
chemicznych. Szcegoty dostepne na zyczenie.
Wszystkie zawarte tutaj dane dotyczace wydajno$ci uzyskano przy uzyciu

analizatora COBAS Fara [1®.
Obliczanie wyniku

Analizator automatycznie oblicza wyniki.

Kontrola Jakosci
Aby zapewni¢ odpowiednig kontrole jakosci, normalne i nieprawidtowe kontrole
z oznaczonymi warto$ciami powinny by¢ analizowane jako nieznane probki:
«  Co najmnigj raz dziennie lub zgodnie z ustaleniami laboratorium.
Kiedy uzywany jest nowy odczynnik..
Po wykonaniu konserwacji zapobiegawczej lub wymianie krytycznego
elementu.
Po kazdej kalibraciji.
Wyniki kontroli spadajace powyzej gornej granicy lub ponizej dolnej
granicy ustalonego zakresu wskazuja, ze test nie dziata prawidtowo.
W takich sytuacjach zalecane sg nastepujace dziatania naprawcze:
*  Powtdrz te same kontrole.
»  Jedli powtarzane wyniki kontroli wykraczajq poza granice,
przygotuj $wieza surowice kontrolng i powtdrz kontrole.
»  Jedli wyniki nadal sg poza kontrola, skalibruj ponownie $wiezym
kalibratorem, a nastepnie powtorz kontrole.
»  Jesli wyniki nadal sg poza kontrolg, wykonaj kalibracje przy
uzyciu Swiezego odczynnika, a nastepnie powtérz kontrole.
»  eSli wyniki nadal sg poza zakresem, skontaktuj sie z pomoca

techniczna lub lokalnym dystrybutorem.
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Liniowos¢

Metoda Direct TIBC wykazata liniowo$¢ miedzy 70 a 700 ug/dL TIBC. Probki
powyzej 700 pg/dL nalezy rozcienczy¢ laboratoryjnym roztworem soli
fizjologicznej o stezeniu 0,9% wiv

Doktadnosé

W sumie 125 probek surowicy o stezeniach TIBC w zakresie od 95 do 554
pg/dl zbadano za pomoca testu Direct TIBC i dostepnej na rynku metody
TIBC opartej na separacji magnetycznej.

Analiza regresji wynikdw data y = 1,05 (x) - 5,4, gdzie y = metoda Direct
TIBC i x = metoda magnetyczna, a wspotczynnik korelacji (r) wyniost 0,987..

Precyzja

Zbadano dwa poziomy TIBC, stosujac materiat do kontroli jakosci Bio-Rad
Multiqual®. Badania precyzji w obrebie serii i miedzy seriami (siedem dni)
daty nastepujace wyniki:

5. Preferowang probka jest surowica. Nie uzywaj osocza.
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Wykrzyknik!
Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie

Rodzaj zagrozenia

Powoduje podraznienie skéry

Powoduje powazne podraznienie oczu

Srodki ostroznosci - Zapobieganie

Doktadnie umy¢ twarz, rece i odstonietg skdre po uzyciu Nosi¢ rekawice

W serii (N=25)
Level 1 Level 2
Mean (ug/dL) 250 446
S.D (ug/dL) 9.0 8.2
c.v. (%) 3.6 1.8
Catkowita (N=25)
Level 1 Level 2
Mean (pg/dL) 247 451
S.D (ug/dL) 9.5 10.4
c.v. (%) 3.8 2.3

Wartosci oczekiwane

250 — 450 pg/dL

Poniewaz zakresy te rdznig sie w zalezno$ci od populacji, zaleca sig, aby
kazde laboratorium ustalito swéj wiasny oczekiwany zakres.

Ograniczenia

1. Stosujac normalng surowice (Srednia TIBC: ok. 350 pg/dL),
przetestowano kilka substancji pod katem mozliwych
interferencji. Ponizsze NIE ZAKLOCAJA, jak wykazano przez
mniej niz 5% odchylenia od pokazanych limitow:

Bilirubin do co najmniej 32 mg/dL
Copper do co najmniej 3 mg/dL

Zinc do co najmniej 250 ug/dL
Nickel do co najmniej 500 pg/dL
Chromium do co najmniej 5 pg/dL
Cuprimine do co najmniej 250 ug/dL Iron
Dextran (Imferon)  do co najmniej 1430 pg/dL
Hemoglobin do co najmniej 500 mg/dL
Triglycerides do co najmniej 1300 mg/dL

2. Askorbinian wykazat mniej niz 5% odchylenia do 10 mg/d i
mniej niz 10% odchylenia do 20 mg/dl. Wigksze stezenie niz
20 mg/dL kwasu askorbinowego powoduje znaczne obnizenie

ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy Nosi¢ ochrone
oczultwarzy

Srodki ostroznosci- Reakcja

Specjalne leczenie (patrz dodatkowe instrukcje pierwszej pomocy na tej etykiecie)
W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jesli s i mozna to tatwo zrobi¢. Kontynuuj plukanie

Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Umyé duza iloscia wody z mydtem

W przypadku wystapienia podraznienia skory:

Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza

Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed

ponownym uzyciem

Srodki ostroznosci - Przechowywanie

Brak danych

Srodki ostroznosci - Utylizacja

Brak danych

Zagrozenia niesklasyfikowane inaczej (HNOC)

Nie dotyczy

Nieznana toksycznos$¢

8,4148% mieszaniny sktada sig ze sktadnika(6w) o nieznanej toksycznosci
Odczynnik 2:

Brak danych
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wynikéw TIBC.

3. Desferal wykazywat mniej niz 5% odchylenia do 11,5 pg/mL i
mniej niz 10% odchylenia dodatniego do co najmniej 23 pg/mL.
Desferal w stezeniu powyzej 250 pug/ml powoduje znacznie
podwyzszone wyniki TIBC.

4. Zelazo (siarczan zelazawy) wigksze niz 460 pg/dL

powoduje znacznie obnizone wyniki TIBC.

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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