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Skirta tik in vitro diagnostikai.
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PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fotometrinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti gelezies kiekj zmogaus serume ir plazmoje ,Beckman Coulter®
AU analizatoriais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda 23

Gelezis dalyvauja jvairiuose itin svarbiuose organizmo procesuose: nuo lgsteliy oksidaciniy mechanizmy iki deguonies
transportavimo ir pristatymo j organizmo Igsteles. Ji yra deguonj gabenanciy chromoproteiny, pvz., hemoglobino ir
mioglobino, taip pat jvairiy fermenty, pvz., citochromo oksidazés ir peroksidaziy, sudedamoiji dalis. Likusi organizmo
gelezis yra flavoproteinuose, gelezies-sieros baltymuose, taip pat saugoma kaip gelezis-feritinas ir transportuojama kaip
geleZis-transferinas. 18matuotg geleZies koncentracijg serume daugiausia sudaro prie serumo transferino prisijungusi
Fe(lll); iSmatuota koncentracija neapima gelezies, kuri yra serume kaip laisvas hemoglobinas.

Gelezies koncentracija serume sumazéja daugeliui, tadiau ne visiems pacientams, sergantiems gelezies
nepakankamumo sukelta anemija, esant dminiams arba létiniams uzdegiminiams sutrikimams, pvz., dminei infekcijai,
imunizacijai ir miokardo infarktui, pasireiSkus Gminei hemoragijai arba jai neseniai buvus, sergant piktybine liga,
kvaSiorkoru, esant esant vélyvai nédtumo stadijai, menstruacijoms ir nefrozei. GeleZies koncentracija serume stipriai
sumazéja, jei pacientas pradeda reaguoti j specifinj kity priezasciy sukelty anemijy gydyma, pvz., gydant piktybine
anemija vitaminu B4,. Didesné nei normali gelezies koncentracija serume nustatoma esant gelezies pertekliaus
sutrikimams, pvz., sergant hemochromatoze arba Gmiai apsinuodijus gelezimi, kai gelezis vartojama oraliniu arba
parenteriniu badu. Gelezies lygis taip pat gali padidéti sergant Gminiu hepatitu, apsinuodijus Svinu, sergant Gmine
leukemija, talasemija arba geriant kontraceptikus.

METODOLOGIJA

Nuoroda4’5'6
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Siuo metodu kaip chromogenas naudojamas TPTZ [2,4,6-tri-(2-piridil)-5-triazinas]. Ragstinéje terpéje prie transferino
prisijungusi gelezis disocijuoja j laisvus trivalentés gelezies jonus ir apotransfering. Druskos rtgstis ir natrio askorbatas
trivalentés gelezies jonus redukuoja j dvivalentés geleZies jonus. Tuomet dvivalentés geleZies jonai reaguoja su TPTZ
ir susidaro mélynos spalvos kompleksas, kurj galima iSmatuoti bichromatiSkai, naudojant 660 / 800 nm ilgio bangas.
Optinio tankio padidéjimas yra tiesiogiai proporcingas gelezies kiekiui.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Buferinis tirpalas

Transferinas 2(Fe3+) —_ 2 (Fe3+) + apotransferinas
2 Fe3* + askorbo ragstis + 2 H,O - 2 Fe?* + dehidroaskorbo ragstis + 2 H30 *
Fe* + TPTZ —_— gelezZies kompleksas2+ (mélynos

spalvos kompleksas)

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas arba heparinizuota plazma. Nenaudokite plazmos su EDTA, oksalatu arba citratu.
Slapime ir plazmoje yra stabilus 3 savaites, laikant 2...8 °C, ir 7 dienas, laikant 15...25 °C temperatﬂroje.7

Venkite lipeminiy méginiy. Atskirkite serumg nuo eritrocity, kad sumazéty hemolizé, nes dél hemolizuoty méginiy gali
bati gauti klaidingi rezultatai.

Méginius reikia imti i§ pacienty, kurie ryte nevalgé, nes per dieng geleZies reikSmé gali sumazéti 30 %.8
REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Glicino buferis (pH 1,7) 215 mmol/l
L-askorbo riigstis 4,7 mmol/l
2,4,6-tri(2-piridil)-5-triazinas 0,5 mmol/l
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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Iron R1 PAVOJUS

H314 Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis.

P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P301+P330+P331 PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): odg nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Druskos ragstis < 0,1%

Poli(oksi-1,2-etanediilas),
a-[3,5-dimetil-1-(2-metilpropil)heksil]-w-hidroksi- 1 - 2%

Iron R2 PAVOJUS
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
P280 Muavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir

naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P301+P330+P331 PRARIJUS: i§skalauti burng. NESKATINTI vémimo.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): odg nuplauti vandeniu.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Druskos rugstis < 0,1%

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatdroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabills 60 dieny.
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Reagentui R1 senéjant gali Siek tiek pakisti jo spalva. Tai neturi jtakos reagento savybéms.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

~oystem Calibrator” kat. nr. 66300.

Pakuotés informaciniame lapelyje nurodytg kalibratoriaus gelezies reikSme galima atsekti pagal ,Beckman Coulter
Master Calibrator®.

Tyrima reikia i naujo kalibruoti Siais atvejais:
kai pasikeiCia reagenty partija arba labai pasikei€ia kontrolinés reikdmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medziagas kat. nr. ODCO0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medziagas, kuriy reikSmes
nustatytos pagal Sig ,Beckman Coulter* sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medZziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
rekomenduoja kontrolines medZziagas tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medzZiagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reikSmés turi neperzengti atitinkamy priimtiny riby,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tirio serumo arba plazmos meéginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter” analizatoriai automatiskai apskaiciuoja gelezies koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda®1°
Serumas (suaugusiojo) Vyry 12,5 — 32,2 ymol/l (70 — 180 pg/dl)
Motery 10,7 — 32,2 ymol/l (60 — 180 pg/dl)
Serumas (vaiko) Naujagimiy 17,90 — 44,8 ymol/l (100 — 250 ug/dl)
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Puslapis 4 i§ 7 GRUODIS 2018



Kadikiy 7,2 — 17,9 ymol/l (40 — 100 pg/dl)
Vaiky 9,0 — 21,5 ymol/l (50 — 120 ug/dl)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipa, mitybg ir geografine vieta. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Retais atvejais dél itin didelés monokloniniy imunoglobuliny koncentracijos, susidarancios dél monokloniniy gamapatijy,
reakcijos kiuvetéje gali atsirasti drumstumas ir galima gauti didesnius tiesioginiy kolorimetriniy geleZies tyrimy
rezultatus.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 1 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 100 mg/dl ,Intralipid®

Varis: jtaka mazesné nei 10 % iki 1 mg/dl arba 0,157 mmol/l vario
Globulinas: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/dl arba 50 g/l

Trigliceridas: jtaka mazesné nei 10 % iki 300 mg/dl arba 3,4 mmol/I triglicerido

Labai rety gamopatijy, ypa& monokloninio IgM (Waldenstromo makroglobulilnemijos), atvejais, galima gauti nepatikimus
rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zzr. Young.12

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 2 — 179 ymol/l (10 — 1 000 pg/dl) koncentracijai.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 0,4 ymol/I.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg gelezies lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Iron“ OSR6186 tyrimas, atliekamas AU600 analizatoriumi, buvo palygintas su
kitu rinkoje esanciu geleZies tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:
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y = 1,002x — 0,304

r = 0,999

Méginio ribos = 1,9 — 41,6 uymol/l

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU5800, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (umol/l) SN VK (%) SN VK (%)
10,76 0,12 1,1 0,22 2,0
27,44 0,21 0,8 0,30 1,1
89,59 0,44 0,5 0,62 0,7

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo badui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad buty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo

naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

FE-1N

Gelezis (serumo)

FE-1NP

Gelezis (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

1 ,System Calibrator” kat. nr. 66300

* ReikSmés nustatytos darbui su Sl vienetais (umol/l). Jei norite pg/dl vienety, padauginkite i$ 5,585.

DUOMENUY PERZIUROS

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j vietnamieciy kalba.

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.

Ankstesnés versijos perziiiry istorija

Pridéta perzidros istorija

,DXxC 700 AU" naujiniai

Atnaujintas skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Perziarétas GHS skyrius

Atnaujintas skyrius ,Analitinés charakteristikos®.

Iron Metabolite
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