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LZELEZO

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni Zeleza v séru nebo

plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:
12962 500 mi

Shrnuti'?:

Zelezo existuje vtdle jako souddst hemoglobinu a
myoglobinu, jakoZ i vazané na transferin pro pienos v plazmé
i nahromadéné ve feritinu. ZvySené koncentrace zeleza se
objevuji pfi hemochromatéze a posSkozeni jater. Snizené
$patnou vyZivou jako disledek gastrointestinalnich chorob,
nebo ztratou krve jako disledek gastrointestinalnich 1ézi nebo
tézkého menstruacniho krvaceni. Méfeni transferinu a feritinu
mohou poskytnout podrobnéjsi informace pii zjiStovani stavu
zeleza v téle.

Metoda:

Fotometrické stanoveni pomoci Ferene.

Princip:
Zelezo vazané na transferin je v kyselém prostiedi uvolnéno
ve formé Zelezitych iontl, které jsou v piitomnosti kyseliny
askorbové redukovany na Zeleznaté ionty. Zeleznaté ionty
tvoii s Ferene modry komplex. Absorbance namétena pti 595
nm je piimo umérna koncentaci zeleza ve vzorku.

Kyselina askorbova, pufr
Transferin (Fe3*): — 2Fe?* + Transferin

Fe?* + 3 Ferene — Fe?*- Ferene (modry komplex)

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1:

Acetatovy pufr pH 4,5 1 mol/l
Thiomocovina 120 mmol/I
R2 :

Kyselina askorbova 240 mmol/1
Ferene 3 mmol/l
Thiomocovina 120 mmol/I

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného data na baleni. Zabranit kontaminaci,
chranit ¢inidla pfed svétlem. Reagencie nezamrazovat.

Piiprava reagencnich roztokii:

Cinidla R1 a R2 jsou piipravena k okamzitému pouZiti a
skladovana pii 2-8°C jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Cinidlo R2 chranit pfed
svétlem.

(5x80 ml +1x2100 ml)

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l

Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Sérum, heparinizovana plazma.
Separujte sérum/plazmu do 2 hodin od odbéru, aby se zabranilo

hemolyze.

Stabilita®: 7 dnii pii 20 — 25°C
3 tydny pti4 - 8°C
1 rok pfi - 20°C

Nutno zabranit kontaminaci vzorku. Vzorky Ize zamrazit pouze
jednou.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZddani.

Vlnova délka: 595 nm, 600 nm, Hg 623 nm

Kyveta: lcm

Teplota: 20-25°C/37°C

Meéfeni: proti reagenénimu blanku

Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml

Vzorek 0,1 - -
Dest. voda - - 0,1
Standard - 0,1 -
R1 1,00 1,00 1,00

Promichat a po 1 - 5 minutach zméfit absorbanci vzorku (As),
standardu (Ast) a blanku (Au), poté piidat:

[R2 | 0,25 | 0,25 | 0,25 |
Promichat a po 10 minutaich zméfit absorbanci vzorku (As),
standardu (Ast) a blanku (Au).

Vypocitat AA=A2-0,82 A1

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

Vypocet:
Koncentraci nezndmého vzorku odecteme z kalibracni kiivky.
Kalibra¢ni kiivku uréime podle vztahu:

Cre=Cst . (AAs - AAwl) /(AAst - AAui) [umol/1]
Cstovvnnnnnn koncentrace standardu uvedena v atestu  [umol/I]
As ........ absorbance vzorku

As ....... absorbance standardu

Abl....... absorbance blanku

Vysledek se vyda v pmol/l na 2 platna desetinnd mista.



Kalibrace:

Ke kalibraci je doporucen kalibrator Biocal (k.¢. C00.003).
Pfima navaznost tohoto kalibratoru je na SRM 682,
koncentrace byla stanovena s celkovou nejistotou Uca =
3,03%.

Rizeni kvality:

Pro vnitini kontrolu kvality plati doporu¢eni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a pro
externi hodnoceni kvality je tieba vyuzit néktery komeréné
dostupny systém, jehoz vysledky jsou v CR akceptovany.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra:
Bionorm U kat.¢. C00.001 20 x 5 ml
Biopath U kat.¢. C00.002 20x5ml

Referenéni hodnoty*:

Déti umol/Il

2 tydny 11 -36
6 mésict 5-24
12 mésici 6—28
212 let 4-24
Zeny

25 let 6,6 — 29,5
40 let 4,1-240
60 let 7,0 -26,7
Téhotné Zeny

12. tyden 76-31,6
V terminu 4,5-245
6 tydnti po porodu 2,9 —26,9
Muzi

25 let 72217
40 let 6,3 -30,1
60 let 7,2-215

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientll a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Mé¥ici rozsah/linearita:
0,9 — 179 pumol/I

Funk¢ni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,9 umol/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,45 pumol/I

Bias:
1,9% ( pro 36,200 pumol/l')
1,9% ( pro 18,400 umol/l')

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibraéniho materidlu a nejistoty
méfeni jako rozsifena standardni nejistota (k=2)

Ust = 2V(Uca® + Umetnod®) = 2 V(3,032 + 2,232) = 7,52%

Analyticka selektivita:

Bilirubin konjugovany a volny do 1,03 mmol/l, hemoglobin
do 10 g/l, lipémie do 22 mmol/l triglyceridd, méd’ do 31,46
umol/l a zinek do 61,2 pumol/l nerusi. Vice informaci o
interferujicich latkéch naleznete v Young DS'.

Presnost:
Ptesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD CcVv
umol/| umol/| %
vzorek 1 17,55 0,179 1,02
vzorek 2 29,37 0,360 1,22
vzorek 3 38,69 0,378 0,98
Ptesnost den ze dne: (n=20)
Vzorek Primér SD Cv
umol/| umol/I %
vzorek 1 15,37 0,381 2,48
vzorek 2 25,79 0,566 2,19
vzorek 3 34,92 0,691 1,98

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
LZelezo Ferozin (y) a komeréné dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 70 vzorcich. Rovnice regresni ptimky ma tvar

y = 0,99 x - 0,06 umol/I; r = 0,999.

Upozornéni:

1. Pfi koncentraci nad 179 umol/l je nutno vzorek fedit 1+ 2
0,9% NaCl a vysledek nasobit 3x.

2. Reagencie 1: Upozornéni. H315 drazdi kuzi. H318
zpusobuje vazné poSkozeni o¢i. P264 po manipulaci si
dikladné¢ umyjte ruce a oblicej. P280 pouzivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy stit.
P305+P351+P338 pti zasazeni oci: vyplachujte proudem vody
po dobu nékolika minut. Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud je
nosite a lze to. Pokradujte v proplachovani. P310 okamzité
volejte 1ékare.

3. Standard: Varovani. H290 muazZe byt korozivni pro kovy.
P234 uchovavejte pouze v ptivodnim obalu. P280 pouzivejte
ochranné rukavice / ochranny od&v / ochranné bryle /
obli¢ejovy stit. P390 utirejte vylité zbytky aby nedoslo
k poskozeni materialu.

4. Pouzivejte jednordzovy spotfebni material. Sklenéné
zkumavky je nutno pfed pouzitim oplachnout zfedénou
kyselinou chlorovodikovou a velkym mnozstvim destilované
vody.

5. Pii préaci stouto reagencii dodrzujte nutnd bezpecnostni
opatfeni. Vice informaci naleznete v Bezpecnostnim listu.

6. Likvidujte v souladu s platnymi predpisy.

7. Pro diagnostické pouziti, vysledky by mély byt posuzovany
v kontextu historie 1é¢by pacienta, klinickymi zkouSkami a
dal$imi nalezy.

8. Ve vzacnych piipadech u pacientd s gamapathii se mohou
vyskytnout falesné vysledky [8].

9. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.
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