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Nejsotinta gelezies suriSamoji geba
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote )(-es) e

04536355 190 | Unsaturated Iron-Binding Capacity 100 tyrimy Sistemos-ID 07 3763 1 Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
12146401 216 | Fe Standard (1 x 75 mL) Kodas 566

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392
Lietuviy R3 FerroZine: 20 mmol/L; hidroksilaminas: 160 mmol/L; pH 2.5

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
UIBCI: ACN 779

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
UIBCI: ACN 8779

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas neprisotintos gelezies sujungimo gebos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka'23

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
tre¢dalis transferino gelezj sujungianciy viety yra uzimtos Fe(lll).
Papildomas gelezies kiekis, kuris gali buti sujungtas, yra neprisotinta (ar
latenting) gelezies sujungimo geba (angl. unsaturated iron-binding capacity,
UIBC). Serumo gelezies ir UIBC suma atspindi bendrg gelezies sujungimo
geba (angl. total iron-binding capacity, 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.*®
Sarminis
buferis
transferinas-Fe(lll) + Fe
(I (perteklius)

Fe(I)-(

Fe(ll) + transferinas

Fe(ll) (perteklius) + 3 FerroZine

Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas nesujungtos gelezZies
pertekliaus koncentracijai ir netiesiogiai proporcingas neprisotintai gelezies
sujungimo gebai. Jis nustatomas fotometri$kai, matuojant absorbcijos
padidéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

FerroZine),

R1 Gelezies chloridas: 62 umol/L; natrio vandenilio karbonatas:
75 mmol/L; TRIS buferis: 375 mmol/L, pH 8.4;
konservantas

R1 yra A pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje. B pozicijoje dél techniniy
priezas€iy yra H,0.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H351 Jtariama, kad sukelia véz;.

Prevencija:

P201 Prie§ naudojimg gauti specialias instrukcijas.

P261 Stengtis nejkveépti dulkiy/dumy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P280 Maveti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P362 + P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Reagenty paruoSimas

Paruostas naudojimui

Atkreipkite démesj: Naujg kasete j analizatoriy jdékite tiesiai i$ Saldytuvo,
neleiskite kasetei pasiekti kambario temperatiros.

Laikymo salygos ir stabilumas

uiBC

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperataroje: Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 8 savaités
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Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui 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.

Li-heparino plazmos reikSmés yra mazdaug 6 % Zemesnés uz serumo
reikSmes.

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.
Méginiai turéty buti paimti ryte, kad buty iSvengta zemy rezultaty dél
variacijy dienos bégyje."

ISvardinty 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Pried atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Stabilumas:”# 4 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.
* Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-tadky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/23-57
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/ 546 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai pmol/L (ug/dL, mg/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)
R1 55 UL 70 uL
R3 25 L 20 uL
Méginio taris Meéginys Meéginio skiedimas
Meginys ~ Skiediklis (H0)

Normalus 20 uL - -
Sumazéjes 20 L - -
Padidéjes 10 pL - -
cobas ¢ 501/502 tyrimo apibudinimas
Tyrimo tipas 2-tasky,

baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/ 34-70
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700 / 546 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas’

Vienetai pmol/L (ug/dL, mg/L)
Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H20)
Ri 55 L 70 L
R3 25 L 20 L
Méginio taris Méginys Méginio skiedimas
Meginys  Skiediklis (H20)

Normalus 20 pL - -
Sumazéjes 20 uL - -
Padidéjes 10 uL - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H.0)

S2: Iron Standard
Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

po reagenty partijos pakeitimo

kaip reikalaujama vadovaujantis

kokybés kontrolés procediromis

|veskite korekcijos reikSme, skirta kalibravimui naudojant Iron Standard,
kaip prietaiso faktoriy y =ax + b, kura=-1.0irb=0.

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

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling 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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiéiavimo daugikliai: pmol/L x 5.59 = pg/dL

pmol/L x 0.0559 = mg/L
pg/dL x 0.179 = pmol/L
pg/dL x 0.010 = mg/L

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, gelezies
koncentracijai esant 60 ymol/L (335 pg/dL).

Gelta:® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 40
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 24.8 pmol/L arba 40 mg/dL).

UZterSimas eritrocitais padidina rezultatus, kadangi analités koncentracija
eritrocituose yra didesné nei normaliame serume. Saveikos lygis gali bati
jvairus, priklausomai nuo analités turinio lizuotose eritrocituose.

Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 300. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

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

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios 1jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. ' ™
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ISimtis: Oksitetraciklinas, tirtomis vaisto koncentracijomis, lemia dirbtinai
dideles UIBC reikSmes.

PatologiSkai auksta albumino koncentracija (7 g/dL) reikSmingai sumazina
UIBC reik3me.

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

Tiriant pacientus, gydomus gelezies preparatais ir metalus sujungianciais
vaistais, su vaistais surista gelezis gali normaliai nereaguoti tyrime, o tai
lemia klaidingai Zemus rezultatus.

Fiziologiné vaisty, turinéiy deferoksamino, funkcija yra sujungti geleZj,
palengvinant jos eliminacijg i$ organizmo. Taigi bet kokia deferoksamino
koncentracija daro poveikj UIBC tyrimui.

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

% SAT).!

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas c¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. I5samesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

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

Matavimy ribos

3-125 pmol/L (16.8-700 pg/dL, 0.17-7 mg/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

3 pmol/L (16.8 pg/dL, 0.17 mg/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSc¢iau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Atkreipkite démesj: Techninés $io tyrimo ribos yra apibréztos kaip

-125 pmol/L (-700 pg/dL, -7 mg/L) apatinei ribai ir -3 pmol/L (-16.8 pg/dL,
-0.17 mg/L) virSutinei ribai. Taip yra dél instrumento faktoriaus, skirto UIBC
(a = -1; skaitykite skyrelyje "Kalibravimas"). Rezultatai, esantys zemiau
apatinés tyrimo ribos, bus pazyméti ">TEST" jspéjimu. Rezultatai, esantys
auksciau apatinés tyrimo ribos, bus pazyméti "<TEST" jspéjimu.
Tikétinos reikSmés'*

24.2-70.1 ymol/L (135-392 pg/dL)

22.3-61.7 ymol/L (125-345 pg/dL)

Gelezies koncentracija serume/plazmoje priklauso nuo mitybos ir yra
veikiama cirkadiniy svyravimy.

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

Moterys:
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 protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu

cobas’

glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
pmol/L (ug/dL) — pmol/L (ug/dl) %
PCCC1 39.9 (223) 05 (3) 12
PCCC2 56.0 (313) 0.6 (3) 1.1
Zmogaus serumas A 46.1 (258) 06 (3) 1.3
Zmogaus serumas B 102 (570) 05 (3) 0.4
Zmogaus serumas C 15.5 (86.6) 0.7 (3.9) 43
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
pmol/L (ug/dL) — pmol/L (ug/dl) %
Precinorm U 23.7 (132) 0.8 (5) 3.5
Precipath U 41.7 (233) 0.7 (4) 1.7
Zmogaus serumas 3 16.5 (92.2) 0.8 (4.5) 47
7mogaus serumas 4 24.3 (136) 0.8 (5) 3.1
Metody palyginimas
Serumas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy UIBC reikmés, gautos Roche/Hitachi
cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant tg patj reagentg Roche/Hitachi MODULAR P analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 58

Passing/Bablok'5 Tiesiné regresija
y=1.01x + 1.86 pmol/L y =1.03x + 1.23 pmol/L
T=0.956 r=0.997

Méginiy koncentracijos buvo nuo 7.50 iki 80.1 pmol/L (41.9 ir 448 pg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys

GTI

)

Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics
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