UIBC FS*

Reagenz fir die quantitative In-vitro-Bestimmung de
binding capacity UIBC) in Serum und Plasma an photo

Bestellinformation

Best.-Nr. Packungsgrofi3e

119219910930 R1 4x 20mL + R2 2x 10 mL
59100 99 10 064 6 x 3mL TruCal U

59100 99 10 063 20 x 3mL TruCal U

Zusammenfassung [1,2]

Die Messung der latenten Eisenbindungskapazitdt (LEBK) in
Kombination mit Serumeisen liefert eine diagnostische Aussage bei
der Beurteilung verschiedener Eisenstoffwechselstérungen. Die
Summe aus LEBK und Serumeisen ergibt die totale
Eisenbindungskapazitat. (TEBK). TEBK gibt die maximale
Konzentration an, die Serumproteine binden kdnnen. Veranderte
LEBK-Konzentrationen in Serum deuten auf
Eisenstoffwechselstérungen hin, wobei die Werte bei Eisenmangel
meist erhoht und in chronischen Entziindungen und bei malignen
Tumoren erniedrigt sind.

Methode
Photometrischer Test mit Ferene.

Prinzip

Die Probe wird mit einer bekannten Konzentration von Eisen(ll)-
lonen inkubiert. Die Eisen(ll)-lonen werden spezifisch an
ungesattigte Eisenbindungsstellen des Transferrins gebunden.
Uberschiissige Eisen(ll)-lonen werden mit der Ferene-Methode
bestimmt.

Die Differenz zwischen zugesetztem und Uberschiissigem Eisen
entspricht der an Transferrin gebundenen Menge und damit der
LEBK (latente Eisenbindungskapazitét) der Probe.

2 Fe?* (bekannt) + Transferrin ——Transferrin (Fe®") + Fe?* (Uberschuss)

Fe?* (Uberschuss) + 3 Ferene —» Ferene (blauer Komplex)

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Puffer pH 8,7 100 mmol/L
Ammoniumeisen(ll)sulfat 13 pmol/L
Thioharnstoff 120 mmol/L

R2:  Ascorbinsaure 240 mmol/L

Ferene 6 mmol/L
Thioharnstoff 125 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2-8 °C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien  nicht  einfrieren! Reagenzien lichtgeschitzt
aufbewahren!

Warnungen und Vorsichtsmanhahmen

1. Reagenz 1: Gefahr. H318 Verursacht schwere Augenschaden.
P280 Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den
Augen: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spulen. P310 Sofort Giftinformationszentrum oder Arzt
anrufen.

2. Nur Einmalartikel benutzen, um Kontaminationen zu
vermeiden! Glasgerate mit verdunnter HCI und ausreichend
Aqua dest. spiilen.

3. Reagenz 1 enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].
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5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.
Zusétzlich bendtigte Materialien

NaCl-Lésung 9 g/L
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Serum, Heparinplasma
Serum/Plasma spétestens 2 Stunden nach Blutentnahme trennen,
um Hamolyse zu vermeiden.

Stabilitat [3]

im Serum:

5 Tage bei 20-25°C
1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20°C
im Plasma:

1 Monat bei 2-8°C
1 Monat bei -20°C

Nur einmal einfrieren! Kontaminierte Proben verwerfen!

Testschema

Applikationen fir automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhaltlich.

Wellenlange 600 — 620 nm, Hg 578 nm, 623 nm

Schichtdicke lcm

Temperatur 37 °C

Messung Gegen Reagenzienleerwert (RLW)

RLW Probe/ Kalibrator

Probe/ Kalibrator - 75 pL
Aqua dest. 75 pL -
Reagenz 1 1000 pL 1000 pL
Mischen, Extinktion E1 nach 5 min. messen, dann zufiigen:
Reagenz 2 250 pL 250 pL

Mischen, Extinktion E2 nach genau 5 min. ablesen.

AE= (E2 - 0,81 E1) Probe/Kalibrator

Der Faktor 0,81 kompensiert die Abnahme der Extinktion durch
Zugabe von Reagenz 2. Der Faktor berechnet sich aus:
(Probe + R1) / Gesamtvolumen. Die Kompensation ist aufgrund des
hohen Probenvolumens nétig.

Berechnung
Mit Kalibrator

AE Probe

LEBK dL] =
[g/dL] A Kal

x Konz. Kal [ug/dL]

LEBK [pg/dL] x 0,1791 = LEBK [umol/L]
TEBK [pg/dL] = LEBK [ug/dL] + Eisen [pg/dL]
Transferrin [mg/dL] = 0,7 x TEBK [ug/dL]

* flissig stabil



Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen wird der DiaSys TruCal U Kalibrator empfohlen. Die
Kalibratorwerte von TruCal U sind ruckfuhrbar auf eine Messung
von Transferrin und Eisen. Der Transferrinwert ist dabei ruckfihrbar
auf ERM® DA470k/IFCC, der Eisenwert auf NIST SRM 682. Fur die
interne Qualitatskontrolle sollte DiaSys TruLab N gemessen
werden. Jedes Labor sollte KorrekturmaRnahmen fur den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Best.-Nr. PackungsgroRe
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
5900099 10 061 6 X 5mL

Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Test ist zur Messung von LEBK von 6 — 750 pg/dL
(1 -135pmol/L) geeignet. Wird dieser Bereich uberschritten,
sollten die Proben 1+2 mit NaCl-Losung (9 g/L) verdinnt und das
Ergebnis mit 3 multipliziert werden.

Spezifitat/Interferenzen

Es treten keine Interferenzen mit Ascorbinsaure bis 30 mg/dL,
konjugiertem und freiem Bilirubin bis 60 mg/dL, Lipamie bis
2000 mg/dL Triglyceride, RF bis 350 IU/mL, Kupfer bis 15 mg/dL
und Zink bis 15 mg/dL auf.

Mit hamolytischen Proben tritt keine Interferenz fuir Hamoglobin-
Konzentrationen < 200 mg/dL auf. Bei stérkerer Hamolyse stort das
aus den Erythrozyten freigesetzte Eisen. Weitere Informationen zu
Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].

Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze ist 6 pg/dL (1 pmol/L).

Prézision
In der Serie Mittelwert Standard- VK
n=20 [no/dL] abweichung [%]
[ug/dL]
Probe 1 65,8 1,27 1,93
Probe 2 264 3,62 1,37
Probe 3 531 8,73 1,64
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
n=20 [pg/dL] abweichung [%]
[ug/dL]
Probe 1 170 4,43 2,61
Probe 2 263 3,61 1,37
Probe 3 475 6,31 1,33

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys UIBC FS (y) mit Werten, die aus
Transferrin- und Eisen-Werten berechnet wurden, wurden mit 98
Proben folgende Ergebnisse erhalten:

y =0,985 x — 6,558; r=0,993

Referenzbereiche [45]

Unter Berucksichtigung der Referenzwerte fiur Eisen und
Transferrin ergibt sich folgender Referenzbereich fiir LEBK:
120 — 470 pg/dL (21— 84 pmol/L).

Jedes Labor sollte eigene Referenzbereiche fiir die eigene

Patientengruppe  festlegen um alle  Einflussfaktoren  zu
berticksichtigen.
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