UIBC FS
Diagnostická reagencie pro kvantitativní in vitro stanovení volné vazebné kapacity železa v séru nebo plazmě na fotometrických analyzátorech

Objednací informace

Kat. č.  
Velikost soupravy

1 1921 99 10 930
R1  4x 20 ml + R2  2 x 10 ml

Úvod [1, 2]

Stanovení volné vazebné kapacity železa (UIBC) v kombinaci s obsahem železa v séru je užitečným diagnostickým nástrojem pro stanovení různých poruch metabolismu železa. Součet UIBC a železa obsaženého v séru dává hodnotu pro celkovou vazebnou kapacitu železa (TIBC). TIBC představuje maximální koncentraci železa, které může být navázáno na proteiny v séru. Hladiny UIBC v séru se mění při poruchách metabolismu železa, kde zvýšené hodnoty ukazují na nedostatek železa a snížené hodnoty na chronické zánětlivé onemocnění nebo zhoubné bujení.

Metoda

Fotometrický test za použití ferenu
Princip testu

Známá koncentrace železnatého iontu inkubovaná se vzorkem, se specificky váže na transferin na nenasycená vazebná místa. Zbývající nenavázané železnaté ionty jsou měřeny reakcí s ferenem. 
Rozdíl mezi přebytečným množstvím železa a celkovým množstvím přidaným k séru je ekvivalentní k množství navázanému na transferin. Toto je UIBC (volná vazebná kapacita železa) vzorku.
2 FE2+ (známé) + Transferin -> Transferin (Fe3+) + Fe2+ (přebytek)

Fe2+ (přebytek) + 3 Feren-> Feren (modrý komplex)

Reagencie

Složení a koncentrace

R1: 
Pufr                                  pH 8,7
100 mmol/l


Síran železnato (II) amonný
13 µmol/l

Thiourea
120 mmol/l

R2: 
Kyselina askorbová
240 mmol/l


Feren
6 mmol/l


Thiourea 
125 mmol/l

Instrukce pro skladování a stabilitu reagencií
Reagencie jsou stabilní až do konce vyznačeného měsíce expirace, pokud jsou skladovány při 2 – 8°C a pokud je vyloučena kontaminace. Nezmrazujte reagencie! Chraňte před světlem!

Varování a opatření

1. Reagencie 1: Upozornění. H318 způsobuje vážné poškození očí. P280 používejte ochranné rukavice / ochranný oděv / ochranné brýle / obličejový štít.  P305+P351+P338 při zasažení očí: proplachujte proudem tekoucí vody po dobu několika minut. Vyjměte kontaktní čočky, pokud je nosíte a lze to. Pokračujte v proplachování. P310 okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc.
2. Používejte pouze jednorázový materiál, abyste se vyhnuli kontaminaci železem. Vypláchněte sklo ředěnou HCl a velkým množstvím destilované vody.

3. Reagencie 1 obsahuje azid sodný (0,95 g/l) jako konzervační látku. Nepožít! Vyhněte se kontaktu s kůží a sliznicemi!

4. Ve velmi vzácných případech mohou být získány u pacientů s gamapatií falešné výsledky [7].

5. Prosím, nahlédněte do bezpečnostního listu a proveďte nezbytná opatření pro použití laboratorních reagencií. Pro diagnostické účely. Výsledky musí být vždy hodnoceny spolu s pacientovou lékařskou anamnézou, klinickými vyšetřeními a dalšími nálezy.
6. Pouze pro použití odborně vyškoleným personálem.
Odpadový management

Nahlédněte do místních předpisů.

Příprava reagencie

Reagencie jsou připraveny k přímému použití.

Požadované materiály nedodávané se soupravou

Roztok NaCl 9 g/l

Běžné laboratorní vybavení

Vzorek

Sérum, heparinizovaná plazma.
Oddělte sérum/plazmu do 2 hodin od odběru krve, abyste se vyhnuli hemolýze.

Stabilita [3]

v séru:
5 dnů
při 
20 -25°C

1 měsíc 
při 
2 – 8°C

1 měsíc 
při
 -20°C

v plazmě:

1 měsíc 
při 
2 – 8°C

1 měsíc 
při 
-20°C

Zmrazte pouze jednou!
Nepoužívejte kontaminované vzorky!

Postup testu

Aplikační listy pro automatické analyzátory jsou dostupné na vyžádání.

Vlnová délka 600 – 620 nm, Hg 578 nm, 623 nm

Optická dráha 1 cm

Teplota 37°C

Měření proti reagenčnímu blanku

	
	Blank
	Vzorek nebo kalibrátor

	Vzorek nebo kalibrátor
	-
	75 µl

	Destilovaná voda
	75 µl
	-

	Reagencie 1
	1000 µl
	1000 µl

	Promíchejte, změřte absorbanci A1 po 5 min., potom přidejte:

	Reagencie 2
	250 µl
	250 µl

	Promíchejte, změřte absorbanci A2 přesně po 5 min.


ΔA = (A2 – 0,81 A1) vzorek / kalibrátor
Faktor 0,81 kompenzuje snížení absorbance přidáním reagencie 2. Faktor je vypočítán následovně: (Vzorek + R1) / celkový objem. Tato kompenzace je nezbytná pro vyšší objem vzorku, který je použit.
Výpočet
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S kalibrátorem

UIBC [µg/dl] =                                    x konc. kal. [µg/dl]
UIBC [µg/dl] x 0,1791 = UIBC [µmol/l]

TIBC [µg/dl] = UIBC [µg/dl] + Železo [µg/dl]

Transferin [mg/dl] = 0,7 x TIBC [µg/dl]
Kalibrátory a kontroly
Pro kalibraci automatických fotometrických analyzátorů je doporučen kalibrátor TruCal U. Přidělené hodnoty kalibrátoru jsou v návaznosti na měření transferinu a železa. Hodnota transferinu je v návaznosti na ERM®-DA470k/IFCC a hodnota železa je v návaznosti na NIST SRM 682. Pro interní kontrolu kvality by měla být testována kontrola TruLab N. Každá laboratoř by si měla stanovit nápravné opatření v případě odchylky.
	
	Kat. č.
	Velikost soupravy

	TruLab N
	5 9000 99 10 062
	20 x 5 ml

	
	5 9000 99 10 061
	6 x 5 ml


Charakteristiky metody
Měřicí rozsah

Test byl vyvinut pro stanovení UIBC v rámci měřicího rozsahu od 6 -750 µg/dl (1 – 135 µmol/l). Pokud je naměřená hodnota vyšší, měl by být vzorek naředěn 1 + 2 pomocí NaCl (9 g/l) a výsledek násoben 3x.

Specificita / Interference

Nebyly pozorovány interference s kyselinou askorbovou až do 30 mg/dl (1,70 mmol/l), konjugovaným a celkovým bilirubinem až do 60 mg/dl (1,026 mmol/l), lipémií až do 2000 mg/dl (22 mmol/l)  triglyceridů, RF až do 350 IU/ml, mědí až do 15 mg/dl (2,36 mmol/l) a zinkem až do 15 mg/dl        (2,30mmol/l).
Nebyly pozorovány žádné interference v hemolytických vzorcích s hemoglobinem < 200 mg/dl             (<2 g/l). Silná hemolýza interferuje, protože dochází ke zničení erytrocytů a uvolnění železa.
Pro další informace o interferujících látkách se podívejte do publikace Young DS [6].

Senzitivita / detekční limit

Spodní limit detekce je 6 µg/dl (1 µmol/l).
Přesnost
	V sérii

n  = 20
	Průměr
[µg/dl]
	SD
[µg/dl]
	CV
[µg/dl]

	Vzorek 1
	65,8
	1,27
	1,93

	Vzorek 2
	264
	3,62
	1,37

	Vzorek 3
	531
	8,73
	1,64


	Mezi sériemi

n = 20
	Průměr
[µg/dl]
	SD
[µg/dl]
	CV
[µg/dl]

	Vzorek 1
	170
	4,43
	2,61

	Vzorek 2
	263
	3,61
	1,37

	Vzorek 3
	475
	6,31
	1,33


Srovnání metod

Srovnání UIBC FS (y) s hodnotami vypočítanými z transferinu a měření železa (x) za použití 98 vzorků dává následující výsledky:

y = 0,985 x – 6.558 µmol/l; r = 0,993.

Referenční rozsah [4, 5]

S ohledem na referenční hodnoty pro železo a transferin je pro UIBC doporučen tento referenční rozsah: 120 – 470 µg/dl (21 – 84 µmol/l).

Každá laboratoř by si měla definovat vlastní referenční rozsah pro příslušnou populaci s ohledem na všechny faktory.
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