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Nejsotinta gelezies suriSamoji geba
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatoriai, su kuriais galima
REF naudoti cobas ¢ pakuotge
04536355 190 | Unsaturated Iron-Binding Capacity (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 3763 1 gggﬁg :mggm ggg plus
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-1D 07 8000 6
10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija

| Tyrimas UIBC, tyrimo ID 0-463 COBAS INTEGRA 400 plus analizatoriuje;

tyrimo ID 0-063 COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas neprisotintos gelezies sujungimo gebos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA
sistemas.

Santrauka'2?

Hemoglobino prostetiné grupé yra protoporfirino IX (hemo) geleZies
kompleksas, kurio centre esantis gelezies atomas veikia kaip
oksihemoglobino stabilizatorius. GeleZies reikia daugeliui fermenty ir
kofermenty, pvz.: peroksidazéms, katalazéms, citochromams (kurie taip pat
yra ir hemoproteinai), daugeliui Krebso cikly fermenty ir monoamino
oksidazéms (kurios dalyvauja nervinio impulso perdavime).

Organizme i$ viso yra apie 3-3.5 g geleZies. 2.5 g Sio kiekio yra
eritrocituose arba jy pirmtakuose kauly Ciulpuose. Plazmoje yra tik
mazdaug 2.5 mg geleZies. GeleZis yra transportuojama kaip Fe(lll),
sujungta su plazmos baltymu apotransferinu. Apotransferino-Fe(lll)
kompleksas yra vadinamas transferinu. Normaliai tik mazdaug vienas
trecdalis transferino gelezj sujungianciy viety yra uzimtos Fe(lll).
Papildomas geleZies kiekis, kuris gali bati sujungtas, yra neprisotinta (ar
latenting) gelezies sujungimo geba (angl. unsaturated iron-binding capacity,
UIBC). Serumo geleZies ir UIBC suma atspindi bendrg gelezies sujungimo
geba (TIBC). TIBC yra maksimalios geleZies koncentracijos, kurig gali
prijungti transferinas, matmuo.

Serumo TIBC skiriasi gelezies metabolizmo sutrikimy metu. Gelezies
stokos anemijos metu TIBC padidéja, o transferino saturacija sumazéja iki
15 % ar maziau. Maza serumo gelezies koncentracija, susijusi su Zema
TIBC, yra badinga létiniy ligy, piktybiniy augliy ir infekcijy anemijai.
Tyrimo principas

Tiesioginis nustatymas, naudojant FerroZine 4%

Sarminis
buferis
Fe(ll) + transferinas — transferinas-Fe(lll) + Fe(ll) (perteklius)

Fe(ll) (perteklius) + 3 FerroZine —— Fe(Il)-(FerroZine),
Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas nesujungtos gelezies
pertekliaus koncentracijai ir netiesiogiai proporcingas neprisotintai gelezies
sujungimo gebai. Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjima ties
552 nm.

R1 Gelezies chloridas: 62 umol/L; natrio vandenilio karbonatas:
75 mmol/L; TRIS buferis: 375 mmol/L, pH 8.4; konservantas
SR FerroZine: 20 mmol/L; hidroksilaminas: 160 mmol/L, pH 2.5

R1 yra A pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje. B pozicijoje dél techniniy
priezasciy yra H,0.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojingi komponentai: Hidroksilamonio chloridas

|spéjimas
H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.
H351 Jtariama, kad sukelia vézj.
Prevencija:
P201 Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas.
P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos
jspéjimai.
P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/damu/dujy/riko/gary/aerozolio.
p272 UZtersty darbo drabuziy negalima iSnesti i§ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Atoveikis:

P302 + P352 PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir

vandens.

P308 + P313 Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis j
gydytoja.

P321 Specialus gydymas (zr. papildomas pirmosios pagalbos

instrukcijas Sioje etiketéje).
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: Kreiptis j gydytoja.

P363 UzterStus drabuzius iSskalbti pries vél juos apsivelkant.
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Laikymas:

P405 Laikyti uZrakinta.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykla iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistemos

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 8 savaités

2 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas (be hemolizés ir lipemijos)

Plazma (be hemolizés ir lipemijos): Li-heparino plazma.

Nenaudokite EDTA, oksalato ar citrato plazmos, kadangi jos sujungia
geleZies jonus ir neleidzia jiems dalyvauti reakcijoje su chromogenu.
Méginiai turéty bati paimti ryte, kad baty iSvengta Zemy rezultaty dél
variacijy dienos bégyje.

GeleZies jungimasi su transferinu stipriai veikia anijonai, ypa¢ bikarbonato.8
Siekiant iSvengti UIBC vertés suradimo méginiuose pokycio per laika, turéty
bati palaikoma kuo pastovesné aplinkos CO, koncentracija laboratorijoje.
I8vardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:” 4 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/629 nm

cobas’

Substratai

Kalk. pirmas/paskutinis 33/64
Vienetas umol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 80 pL 30 pL
Méginys 30 pL 20 pL
SR 25 L 15 UL
Bendras tlris 200 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/629 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 43/97
Vienetas umol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 80 pL 30 pL
Méginys 30 pL 20 pL
SR 25 L 15 L
Bendras tlris 200 pL
Kalibravimas

Calibrator f.a.s.
Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden].

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama
kokybés kontrolés procedurose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirming pamating
medziagg (pasverta iSgrynintoje medziagoje) per gelezj.

Kokybés kontrolé

Kalibravimo intervalas

Normaliy reikSmiy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

Patologiniy reikSmiy
intervalas

Kontrolés intervalas

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline
medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Rekomenduojama

UIBC
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Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskai¢iavimo faktorius: pmol/L x 5.59 = pg/dL

Apribojimai - poveikiai

Jeigu paciento serume esanti gelezis virSija transferino sujungimo gebg,
gaunama neigiama UIBC reikSmé.

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 100
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 62.1 ymol/L or 100 mg/dL).
Venkite hemolizuoty méginiy. Didesné nei 0.06 mmol/L (1.0 g/L)
hemoglobino koncentracija reikSmingai padidina UIBC reikSme.

Lipemija (Intralipidai):® Jokios reik§mingos jtakos, L indekso reikSmei esant
iki 200. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
yra nedidelé koreliacija. Lipemiki méginiai gali lemti neigiamas reikSmes
ir/ar didelés absorbcijos jspéjima. Atskieskite meginj su 0.9 % NaCl ir
atlikite tyrima i§ naujo. ApskaiCiuokite rezultatg naudodami tinkamg
skiedimo faktoriy.

Antikoaguliantai: Kompleksus sudarantys antikoaguliantai, kaip EDTA,
oksalatas ir citratas turi buti nenaudojami.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH?2 rekomendacijomis.
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Isimtys: Metildopa ir oksitetraciklinas tirtomis koncentracijomis nulémé
dirbtinai aukstas UIBC reikSmes.

Fiziologiné deferoksamino turinciy vaisty funkcija yra prisijungti gelezj,
skatinant jos pasialinimg i§ organizmo. Taigi bet kokia deferoksamino
koncentracija daro poveikj UIBC tyrimui.

PatologiSkai auksta albumino koncentracija (7 g/dL) reikSmingai sumazina
UIBC reikSme.

Esant didelei feritino koncentracijai >1200 pg/L, prielaida, kad serumo
geleZis yra beveik visiSkai surita su transferinu yra nebeteisinga. Todél
tokie gelezies rezultatai neturéty buti naudojami skaiCiuojant bendrg
geleZies sujungimo gebg (angl. Total Iron Binding Capacity, TIBC) ar
procentinj transferino jsotinimg (angl. percent transferrin saturation,

% SAT).?

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Geréte Hersteller. Tirty vaisty ir jy koncentracijy
sarado ieSkokite Sio pakuotés lapelio 1 skyriuje / |zangoje skyriuje.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jizangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi buti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

cobas’

Substratai

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

6.0-125 umol/L (33.5-700 pg/dL)

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

6.0 umol/L (33.5 pg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zzemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmes'!

Moterys: 24.2-70.1 umol/L (135-392 pg/dL)

22.3-61.7 pmol/L (125-345 pig/dL)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Vyrai:

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu (2
lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti Sie
rezultatai:

1 koncentracija | 2 koncentracija
Vidurkis 25.0 ymol/L 43.4 ymol/L
(140 pg/dL) (242 pg/dL)
CV atkartojamumo 1.6 % 0.8%
CV tarpinio glaudumo 1.7% 1.2%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy UIBC reik$més, gautos COBAS
INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA UIBC reagentg
(y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant UIBC reagentg
COBAS MIRA sistemoje (x) ir rinkoje esancioje kito gamintojo klinikinés
chemijos sistemoje (x). Méginiai buvo tirti dubliuotai. Imties dydis (n)
reprezentuoja visus kartus.

COBAS MIRA sistemos
Imties dydis (n) 238
Kor. koeficientas (n 0.988
(rs) 0.979

Ties. regresija y=1.06x- 1.1 ymol/L

Passing/Bablok2 y=1.08 x + 1.0 ymol/L
Kita sistema
Imties dydis (n) 230
Kor. koeficientas (n 0.996
(rs) 0.994

Ties. regresija y=0.93 x + 1.7 ymol/L
Passing/Bablok2 y=0.93 x + 1.6 umol/L
Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.2 iki 81.5 ymol/L (1.1 ir 455.2 pg/dL).

Nuorodos

1 Fairbanks VF, Klee GG. Biochemical aspects of hematology. In: Tietz
NW, ed. Fundamentals of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: WB
Saunders 1987:789-824.
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2 Bauer JD. Hemoglobin, porphyrin, and iron metabolism. In: Kaplan LA,
Pesce AJ, eds. Clinical Chemistry, theory, analysis, and correlation. St.
Louis: Mosby Company 1984;611-655.

3 Lauber K, Peheim E, Perritaz R, et al. Latente Eisenbindungskapazitit
und andere Eisenparameter im Plasma. GIT Labor Medizin
1991;14:95-96.

4 Stookey LL. FerroZine - a new spectrophotometric reagent for iron.
Anal Chem 1970;42:779-781.

5 Persijn JP, Van der Slik W, Riethorst A. Determination of serum iron
and latent iron-binding capacity (LIBC). Clin Chim Acta 1971;35:91-98.

6 Harris WR. Thermodynamics of Anion Binding to Human Serum
Transferrin. Biochemistry 1985;24:7412-7418.

7 Weissman N, Pileggi VJ. Inorganic ions. In: Henry RJ, Cannon DC,
Winkleman W, eds. Clinical Chemistry, Principles and Techniques. 2nd
ed. Hagerstown: Harper & Row 1974;639-754.

8 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

9 Tietz NW, Rinker AD, Morrison SR. When Is a Serum Iron Really a
Serum Iron? A Follow-up Study on the Status of Iron Measurements in
Serum. Clin Chem 1996;42(1):109-111.

10 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.

Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

11 Loéhr B, EI-Samalouti V, Junge W, et al. Reference Range Study for
Various Parameters on Roche Clinical Chemistry Analyzers. Clin Lab
2009;55:465-471.

12 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés

trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai
Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

C€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
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