I[ron FS*

Ferene

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni Zzeleza v séru nebo plazmé fotometricky

Katalogova €isla

Kat. ¢. Baleni

11911 99 10 021 R1 5x 20mL + R2 1x 25 mL
1191199 10026 R1 5x 80mL + R2 1x 100 mL
11911 99 10 023 R1 1x 80mL + R2 1x 200 mL
119119910704 R1 8 x 50mL + R2 8x 12.5mL
11911 99 10 917 R1 8x 60mL + R2 8x 15 mL
1191199 10930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL
119119990314 R1 10 x 20mL + R2 2x 30 mL

Shrnuti [1,2]

Zelezo existuje v téle jako souéast hemoglobinu a myoglobinu, jakoz
i vazané na transferin pro pfenos v plazmé i nahromadéné ve feritinu.
ZvySené koncentrace zeleza se objevuji pfi hemochromatdéze a
anémii,  zplsobenou  $patnou  vyzivou jako  dusledek
gastrointestinalnich chorob, nebo ztratou krve jako dusledek
gastrointestinalnich 1ézi nebo tézkého menstruaéniho krvaceni.
Méfeni transferinu a feritinu mohou poskytnout podrobnég;si
informace pfi zjiStovani stavu Zeleza v téle.

Metoda
Fotometrické stanoveni pomoci Ferene

Princip

Zelezo vézané na transferin je v kyselém prostfedi uvolnéno ve
formé Zelezitych iontl, které jsou v pfitomnosti kyseliny askorbové
redukovany na Zeleznaté ionty. Zeleznaté ionty tvofi s Ferene modry
komplex. Absorbance naméfena pfi 595 nm je pfimo umeérna
koncentaci Zeleza ve vzorku.

Transferrin(Fe®*), Kyselina askorbova, pufr . 5 pe2+ + Transferrin

Fe?* + 3 Ferene > Ferrous Ferene (modry komplex)

Reagencie

Slozeni a koncentrace

R1:  Acetatovy pufr pH 4.5 1 mol/L
Thiomocovina 120 mmol/L
R2:  Kyselina askorbova 240 mmol/L
Feren 3 mmol/L
Thiomocovina 120 mmol/L

Skladovani a stabilita reagencii

Reagencie jsou stabilni az do konce uvedeného mésice expirace,
pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C, chranény pred svétlem a
zabranéno kontaminaci. Reagencie nezmrazuijte!

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

1. & Reagent 1. Nebezpeci. Obsahuje: Dodekan-1-ol,
ethoxylovany a Alkoholy, bohat¢é na C9-11-iso-, C10,
ethoxylované. H315 Zplsobuje podrazdéni kuze. H318
ZplUsobuje vazné poskozeni oc¢i. P264 Po manipulaci si
ddkladné umyijte ruce a oblicej. P280 Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranny  odév/ochranu  oci/ochranu  obliceje.
P305+P351+P338 Pri zasazeni oci: Vyplachujte opatrné vodou
po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni ocky, pokud jsou
pfitomny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 Okamzité volejte toxikologické stfedisko nebo
|ékare/lékarku.

2. Pouzivejte pouze jednordzovy materiél, aby nedoSlo ke
kontaminaci Zelezem. Sklenény material oplachnéte zfedénou
HCI a velkym mnoZzstvim vody.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientl s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [8].

4. Seznamte se s bezpec¢nostnimi listy a dodrZzujte nezbytna
bezpec€nostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich &inidel. Pro
diagnostickeé ucely je tfeba vysledky vZdy posuzovat s
anamnézou, klinickymi vySetfenimi a dal§imi nalezy pacientu.

5.  Pouze pro profesionalni pouziti!
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Nakladani s odpady

Ridte se mistnimi pravnimi predpisy.
Priprava ¢inidla

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

PoZadované, ale nedodavané materialy
Roztok NaCl 9 g/l
VSeobecné laboratorni vybaveni

Vzorek

Sérum, heparinova plazma

Separujte sérum/plazmu nejpozdéji 2 hodiny po odbéru krve, abyste
zabranili hemolyze.

Stabilita [3]: 7 dni P¥i 20 - 25°C
3tydny  P¥i 4-8°C
1 rok P¥i -20°C

Kontaminované vzorky zlikvidujte! Zmrazte pouze jednou!

Pracovni postup
Aplikaéni listy pro automatizované systémy jsou k dispozici na
vyzadani.

VInova délka 595 nm, 600 nm, Hg 623 nm
Kyveta lcm
Teplota 20 - 25°C, 37°C
Méfeni Proti reagen&nimu blanku
Blank Vzorek/Kalibrator
Vzorek/Kalibréator - 100 pL
Dest. voda 100 pL -
Reagent 1 1000 pL 1000 pL
Promichejte, po 1 - 5 minutach odectéte absorbanci A1 a poté
pridejte:
Reagent 2 250 pL 250 pL
Promichejte, po 10 minutach odectéte absorbanci A2

Zelezo [ug/dL] =

AA= (A2 — 0.82 Al) Vzorek/Kalibrator

Faktor 0,82 kompenzuje pokles absorbance po pfidani reagencie R2.
Faktor je vypocitan nasledovné: (vzorek + R1) / celkovy objem. Tato
kompenzace je nutna pokud se pouziva velky objem vzorku..

Vypocet
S kalibratorem

AA Vzorku
A Kal.

x Konc. kal. [ug/dL]

Konverzni faktor
Zelezo [ug/dL] x 0.1791 = [umol/L]

*stabilni kapalina



Kalibratory a kontroly
Pro kalibraci na automatickych fotometrickych systémech se
doporucuje kalibrator DiaSys TruCal U. Pfidélené hodnoty

kalibratoru jsou navazany na referen¢ni material NIST-SRM®682.

Ke kalibraci Ize alternativné pouzit soupravu Iron Standard FS.

Kontroly DiaSys TruLab N a P by mély byt pouZzity na interni kvalitu.
Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni v pfipade, ze
kontroly vyjdou mimo povolené rozsahy.

Referenéni rozmezi [4]

Kat. ¢ Baleni
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
Iron Standard FS 11900 99 10 030 6 x 3mL

Charakteristika metody

Mérici rozsah

ya/dL umol/L
Déti
2 tydny 63 - 201 11-36
6 mésicu 28 - 135 5-24
12 mésicl 35-155 6-28
2-12let 22 —-135 4-24
Zeny
25 let 37 -165 6.6 —29.5
40 let 23-134 4.1-24.0
60 let 39-149 7.0-26.7
Téhotné Zzeny
12. tyden téhotenstvi 42 — 177 7.6 -31.6
V terminu porodu 25-137 45-245
6 tydnd po porodu 16 — 150 29-26.9
MuZi
25 let 40 - 155 7.2-277
40 let 35-168 6.3-30.1
60 let 40 - 120 7.2-215

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentrace Zeleza v rozmezi 5 -
1000 pg/dl (0,9 - 179 umol/l). Pokud hodnoty pfesahnou tuto
hodnotu, vzorky by se mély zfedit 1 + 2 roztokem NaCl (9 g/l) a
vysledek vynasobit 3.

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientd, a pfipadné stanovit
vlastni referencni rozsahy.

Literatura

Specificnost/interference

Konjugovany a volny bilirubin do 60 mg/dl, hemoglobin do 100

mg/dl, lipémie do 2000 mg/dl triglyceridd, méd do 200 pg/dl a zinek

do 400 pg/dl neinterferovaly. Dal$i informace o interferujicich

latkach jsou uvedeny v Young DS [7].

Citlivost / mez detekce

Spodni mez detekce je 5 pg/dl (0,9 pmol/l).

Presnost
Presnost v ramci testu Primeér SD CVv
n=20 [ug/dL] [ug/dL] [%]
Vzorek 1 98.0 1.00 1.02
Vzorek 2 164 2.01 1.22
Vzorek 3 216 2.11 0.98
Presnost mezi testy Pramér SD Ccv
n=20 [ug/dL] [Hg/dL] [%]
Vzorek 1 85.8 2.13 2.48
Vzorek 2 144 3.16 2.19
Vzorek 3 195 3.86 1.98

Srovnani metody

Srovnani testu DiaSys Iron FS Ferene (y) s komeréné dostupnym
testem (x) s pouzitim 70 vzork( poskytlo nasledujici vysledky:

y =0,99 x - 0,33 pg/dl; r = 0,999
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