MEDICA e

NR REF. 10229-4 4x20ml/6ml

CALKOWITA ZDOLNOSC WIAZANIA ZELAZA (TIBC)
Kazdy z pojemnikéw zawiera 20 ml odczynnika R1 i 6 ml odczynnika R2.

PRZEZNACZENIE
Odczynnik TIBC EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru catkowitej zdolnosci wigzania zelaza (TIBC) w surowicy ludzkiej z uzyciem analizatora
MEDICA EasyRA®. Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Do stosowania wyltgcznie przez profesjonalny personel.

OPIS I OBJASNIENIA

Catkowita zdolno$¢ wigzania zelaza (TIBC) to badanie laboratoryjne polegajace na okre$leniu maksymalnej ilosci zelaza potrzebnego do
catkowitego wysycenia biatka w surowicy. Razem z badaniem catkowitego stgzenia zelaza w surowicy badanie TIBC stosuje si¢ w diagnostyce oraz
leczeniu anemii wynikajacej z niedoboru Zelaza, innych zaburzen metabolizmu Zelaza oraz przewleklych stanow zapalnych. Jako wskaznik stanu
odzywienia, warto$s¢ TIBC odzwierciedla stopien nasycenia zelazem transferyny w surowicy. Poziom TIBC w surowicy jest podwyzszony przy
niedoborze Zelaza i obnizony przy anemii wywotanej chorobg przewlekty. '3

ZASADY POSTEPOWANIA

Krok 1: Odczynnik 1 (R1), kwasowy odczynnik buforowy zawierajacy barwnik wiazacy zelazo oraz chlorek zelaza, dodawany jest do probki
surowicy. Niskie pH odczynnika 1 uwalnia zelazo z transferyny. Uwolnione zelazo tworzy kolorowe zwiazki z barwnikiem. Kolorowy zwiazek
uzyskany pod koniec pierwszego kroku odzwierciedla zardwno Zelazo w surowicy, jak i dodatkowe Zelazo obecne w odczynniku 1.

Krok 2: Nastepnie dodawany jest odczynnik 2 (R2), neutralny roztwor buforowy, zmieniajacy pH i powodujacy znaczny wzrost powinowactwa
transferyny z zelazem. Transferyna w surowicy szybko wiaze si¢ z zelazem obecnym w zwiazku Zelaza z barwnikiem. Zaobserwowany spadek
absorbancji kolorowego zwiazku zelaza z barwnikiem jest bezposrednio proporcjonalny do catkowitej zdolnosci wigzania zelaza przez probke
surowicy.

Kwasowy roztwor buforowy
Prébka + FeCl; + barwnik wigzacy zelazo - zwiazek zelaza z barwnikiem, pH 4.5
Ll

NaHCOs

Zwiazek zelaza z barwnikiem zelazo powiazane z transferyng, pH 7.0

v

ODCZYNNIKI
Odczynnik 1 (R1) zawiera: Chromazurol B, Cetrymid, chlorek zelaza, octan (roztwor buforowy), stabilizatory i srodki konserwujace
Odczynnik 2 (R2) zawiera: Wodoroweglan sodu, roztwor buforujacy, stabilizatory i srodki konserwujace

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych w zakresie bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktory moze wej$¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac azydki
metali o silnych wlasciwos$ciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajduja si¢ w Karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej.

3. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw wszelkich
innych badan i stanu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYWANIA, PRZECHOWYWANIA I STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny az do konca swojego okresu waznosci (data
podana na etykiecie) pod warunkiem jego przechowywania w temperaturze 2—8°C. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika, ktory jest mgtny lub
zanieczyszczony.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE MATERIALU/STABILNOSC PROBEK

1. Tylko prébki surowicy NIE UZYWAC OSOCZA.

2. Z probek nalezy oddzieli¢ czerwone krwinki i szybko podda¢ analizie.

3. Jesli probki nie mozna przeanalizowa¢ w krotkim czasie lub jesli musi zostaé przetransportowana do laboratorium referencyjnego, surowica
musi zosta¢ oddzielona od komoérek krwi natychmiast po pobraniu.

4. Zaraz po oddzieleniu od komorek, surowice mozna przechowywaé w temp. od 2—-8°C przez maksymalnie 2 dni lub w temp. -20°C przez
maksymalnie miesiac.
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PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika TIBC (Medica TIBC Reagent Wedge), NR REF. 10229-4

Wymagane materialy dodatkowe

Kalibrator Medica TIBC, NR REF. 10657

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794
Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica, NR REF. 10764

Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica — Chemistry & ISE, NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze §rodkiem czyszczacym Medica — Chemistry, NR REF. 10661

Pojemnik ze §rodkiem myjacym Wash1 (Medica Washl Wedge), NR REF. 10680*

* Pojemnik Washl jest niezbedny ze wzgledu na interferencje pomiedzy TIBC a innymi badaniami wykonywanymi w analizatorze EasyRA. W razie
potrzeby analizator EasyRA automatycznie uruchomi cykl mycia.

Instrukcja uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Umie$ci¢ odczynnik na tacy odczynnikow analizatora EasyRA znajdujacej si¢ na obszarze
odczynnikéw. Korki nalezy zdja¢ dopiero w momencie, kiedy bedzie to konieczne, aby zrealizowaé zadania na liScie roboczej. Jesli nie jest
uzywany, odczynnik powinien by¢ szczelnie zamkniety. Uzywany w ten sposob odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikow
analizatora chemicznego EasyRA przez liczbg dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika (maksymalnie 21 dni).

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze i po zdjgciu korkow sprawdzi¢, czy wewnatrz szyjek pojemnikow nie wytworzyta si¢
piana. Jesli pojawita si¢ piana, przed przeprowadzeniem badania usung¢ ja wacikiem lub jednorazowa pipetka. Uzywac¢ oddzielnych wacikow lub
pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracj¢ badania nalezy przeprowadzi¢ z uzyciem kalibratora Medica TIBC, NR REF. 10657. Stezenie TIBC odczytuje si¢ z liniowej standardowe;j
krzywej w oparciu o najmniejsze kwadraty regresji liniowej na 2-punktowej kalibracji. Informacje na temat st¢zen, przygotowania, przechowywania
oraz uzycia znajduja si¢ w ulotce dotgczonej do kalibratora. Odstep miedzy kalibracjami (maksymalnie 21 dni) programowany jest w uktadzie
scalonym RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystapieniu zmian w
warto$ciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Kontrolg jako$ci badania surowicy ludzkiej nalezy przeprowadza¢ na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie — wtedy, gdy
odbywajg si¢ testy pacjenta, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikdw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu wartosci podczas
oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy proceduralne. Podczas korzystania
z materiatdw kontroli jakos$ci w laboratorium nalezy stosowa¢ si¢ do lokalnych i krajowych wytycznych dotyczacych kontroli jakosci. Nie uzywaé
odczynnika, jesli wskazuje bledne wartos$ci podczas poréwnania ze znanymi warto$ciami kontrolnymi surowicy.

Wyniki

Po zakonczeniu badania analizator EasyRA oblicza stezenie TIBC przy 660 nm na dwoch statych punktach, T1 i T2, w okresie inkubacji oraz oblicza
zmiang pomigdzy tymi dwoma odczytami. Po przeprowadzeniu kalibracji wyniki TIBC w nieznanych probkach sa oceniane przy uzyciu zapisanej
krzywej kalibracyjnej oraz absorbancji zmierzonej w badaniu kazdej probki.

[AUGBOTZ - (AU6GOT1 *dF)SBlk] -b

TIBC(ug/dL) = —

Gdzie Au to wartos¢ absorbancji probki badanej; SBIk to probka $lepa; poniewaz objetos¢ reakceji ulega zmianie po opdznionym dodaniu odczynnika
R2, obliczenia uwzgledniaja rowniez wspotczynnik korekcyjny rozcienczenia (dF); b to punkt przecigcia krzywej kalibracyjnej, a m to nachylenie
krzywej kalibracyjne;.

Przewidywane warto$ci*
Zakres referencyjny dla TIBC w surowicy jest nastgpujacy:

250-425 pg/d

Wartosci te to wytyczne. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres warto$ci oczekiwanych, gdyz istnieja rdznice pomigdzy
instrumentami, laboratoriami oraz populacjami réznych regionow.
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Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)

Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 700 pg/dl jako wysoka liniowos¢ ,,LH”. W przypadku wybrania przez operatora ikony ,,Re-
run” (Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostaja
obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej obj¢tosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania TIBC do 1400 pg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 70 do 700 pg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 70 do 1400 pg/dl przy uzyciu potowy probki (roztwdr 1:1).

Niedokladnos¢ / Korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika Medica TIBC (y) w analizatorze EasyRA z tym samym odczynnikiem TIBC (x) w
analizatorze Hitachi 911. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przeci¢tnie dwiema
powielanymi warto$ciami uzyskanymi na analizatorze Hitachi 911.

Liczba probek 83 Zakres prébek 81 do 668 pg/dl
Nachylenie 1,0043 y Przecigcie -5,4453
Wspotczynnik korelacji 0,9982 Roéwnanie regresiji Y =1,0043*X — 5,4453

Niedokladnos$¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z trzech pozioméw materialow byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te postuzyty do ustalenia zaréwno
doktadnos$ci wewnatrzseryjnej, jak i doktadnosci catkowite;j.

Niedoktadno$¢ wewnatrzseryjna:

Poziom Stand. odchyl. (SD) wewnatrzseryjne Wsp6l. zmiennosci (CV) wewnatrzseryjny
pg/dl pg/dl %

235 541 2,30

332 5,92 1,78

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poziom Stand. odchylenie calkowite Wsp6él. zmiennosci catkowity
pg/dl pg/dl %

235 6,94 2,95

332 7,15 2,15

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Test liniowy w zakresie od 70 do 700 pg/dl, w oparciu o réwnanie regresji liniowej y = 1,0295*x - 16,442.

Substancje interferujace (CLSI, EP7-A)

Uzywajac normalnej surowicy ($rednia warto$¢ TIBC okoto 350 pg/dl), interferencja nizsza niz 10% uwazana jest za ,,znaczaca”.
Brak znaczacej interferencji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 1000 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 32 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla pozioméw tréjglicerydow do 828 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid*).

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla kwasu askorbinowego na poziomie ponizej 8 mg/dl.

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Pharmacia AB z Clayton, NC.
Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedacych przyczyna interferencji w klinicznych testach chemicznych.%8
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PARAMETRY OZNACZANIA EASYRA (TIBC)

Dtugos¢ fali (nm)

Typ reakcji

Kierunek reakcji
Odczynnik $lepy

Proba zerowa dla prébki

Maks. zmiana abs. w pierwszym Zmiana

Czas reakcji

Przerwa migdzy kalibracjami (maksymalna)

Stabilno$¢ odczynnika w systemie 21 dni

Surowica

Objetos¢ probki ()

Objetos¢ rozcienczalnika (uA)
Objetos¢ odczynnika R1 (ui)
Objetos¢ odezynnika R2 (uA)
Miejsca po przecinku (domyslnie)
Jednostki (wartoéci domyslne)
Wspodtezynnik rozcienczenia
Liniowos¢

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

[ec| ree]

660

Punkt koficowy
Spadek

Nie

Tak

nd.

12 min

21 dni

16

0

200

60

0

pg/dl

1:1 (rozszerzajacy zakres pomiaru)
70 do 700 pg/dl

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
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