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ZASTOSOWANIE

Odczynnik CORMAY IBC shuzy do ilosciowego oznaczania
zdolno$ci wigzania zelaza, przeznaczony do wykonywania
oznaczen manualnie i na analizatorach automatycznych.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Zelazo jest najobficiej wystepujacym w  organizmie
pierwiastkiem $ladowym. TIBC (catkowita zdolno$¢ wigzania
zelaza) jest to ilo$¢ zelaza, jaka moze by¢ zwigzana przez
transferyng w warunkach catkowitego wysycenia jej miejsc
wigzania jonéw. Oznaczanie warto$ci TIBC jest uzyteczne w
diagnozowaniu roznych standéw chorobowych zwigzanych z
metabolizmem zelaza.

ZASADA METODY

Transferyna w surowicach niepatologicznych wigze jony
zelaza(Ill) do okoto 1/3 swojej pojemnosci. W celu
catkowitego wysycenia transferyny do surowicy dodaje sig¢
nadmiar jonow zelaza(Ill). Niezwigzane jony wytraca si¢ z
roztworu weglanem magnezu. Po oznaczeniu st¢Zenia zelaza w
powstatym po odwirowaniu supernatancie i po uwzglednieniu
wspotczynnika rozcienczenia, uzyskuje si¢ catkowita zdolno$é
wigzania zelaza (TIBC).

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
CORMAY
IBC

1-SATURATION SOLUTION 2x20ml
2-MAGNESIUM HYDROXIDE I1x8¢g
CARBONATE
Lyzeczka 1 szt.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnikow

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowuja
trwatos$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikow w odczynnikach

chlorek zelaza (1II) 5 mg/l
zasadowy weglan magnezu 0,2 g/ml surowicy
stabilizatory 1g/1

Ostrzezenia i uwagi

= Do oznaczenia st¢zenia zelaza w supernatancie zalecane
jest uzycie zestawu Liquick Cor-FERRUM (Nr kat. 3-257,
3-258, 3-334).

=  Aby unikna¢ niebezpieczenstwa zanieczyszczenia probki
jonami zelaza zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet
plastikowych jednorazowego uzytku. W przypadku
stosowania naczyn szklanych nalezy je specjalnie
przygotowa¢ moczac przez kilka godzin w ok. 2M
roztworze HCl, a nast¢pnie bardzo dokfadnie wyptukaé
woda destylowana.

IBC

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= wirdwka;

=  zestaw do oznaczania zelaza (np. Liquick Cor-FERRUM);

= analizator Cobas Mira lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy diugosci fali 550 nm

= termostat na 37°C;

= 0g6lne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladow hemolizy lub heparynowe osocze krwi,
pobrane do plastikowych probowek.

Krwinki czerwone nalezy jak najszybciej oddzielic od
surowicy.

Surowica moze by¢ przechowywana do 6 godzin w temp. 15-
25°C lub przez 3 dni w temp. 2-8°C.

Niemniej zalecane jest wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

Przygotowanie probki

Do probowek wirowkowych napipetowac:

Surowica lub osocze 500 pl

1-SATURATION SOLUTION 1000 pl

Doktadnie wymiesza¢ i pozostawi¢ 5 min. w temperaturze
pokojowej. Nastgpnie doda¢ 1 tyzeczke (ok. 0,1 g) odczynnika
2-MAGNESIUM HYDROXIDE CARBONATE. Inkubowa¢
30 min. w temperaturze pokojowej, wstrzasajac co 5-10 minut.
Odwirowa¢ przez 10 min (3000 obr./min). Po odwirowaniu
oddzieli¢ supernatant od osadu.

Bezposrednio po przygotowaniu probki oznaczy¢ stgzenie
zelaza zgodnie z instrukcja do zestawu Liquick Cor-Ferrum.

Obliczanie wynikéw

Oznaczone stgzenie zelaza w supernatancie nalezy pomnozy¢
przez wspolczynnik rozcienczenia rowny 3. Uzyskany wynik
okresla catkowitg zdolno$¢ wiazania zelaza (TIBC). Aby
uzyska¢ utajona zdolno$¢ wigzania zelaza (UIBC) od
oznaczonej wartosci catkowitej zdolnosci wigzania zelaza
(TIBC) nalezy odjac¢ stgzenie zelaza w badanej surowicy lub
osoczu.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢
surowica / osocze pg/dl pmol/l
TIBC 250 — 400 45-72

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow warto$ci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie do
kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY SERUM
HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji zaleca si¢ stosowanie IRON STANDARD 56
(Nr kat. 5-133).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 11 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np.
jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
w wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac zestawu
Liquick Cor-FERRUM i analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia z
uzyciem innego zestawu, na innym analizatorze lub manualnie
otrzymane wyniki moga roznic¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 3,6 ng/dl (0,644 pmol/l).

= Liniowos$é: do 1000 pg/dl (179 pmol/l).

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy do 1000 mg/dl oraz
miedz do 500 pg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

Hemoglobina interferuje nawet w niewielkich ilosciach.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=10 [ngrdl] | [ue/dl] [%]

poziom 1 33,86 0,47 1,39
poziom 2 317,54 1,76 0,55
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD CV
n=10 [pg/dl] | [ug/dl] (%]

poziom 1 243,77 1,97 0,81
poziom 2 65,91 1,39 2,10

=  Poréwnanie metody

Poréownanie wynikow oznaczen Zelaza otrzymanych na Biolis
24i Premium z uzyciem zestawu firmy Cormay (y) z wynikami
otrzymanymi na Hitachi 912 z uzyciem dostgpnego zestawu
komercyjnego (x), uzyskanymi dla 102 probek, dato
nastgpujace wyniki:

y =0,9325 x + 7,8482 ng/dl;

R=0,9925 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.

IBC
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Kit name Cat. No

CORMAY IBC 2-104
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of iron binding capacity used
both for manual assay and on automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Iron is the most abundant trace element in the organism. The
TIBC (total iron binding capacity) is the amount of iron that
serum transferrin can bind when its iron-binding sites are
completely saturated. The measurement of TIBC level is useful
in the diagnosis of disease conditions related with metabolism
of iron.

METHOD PRINCIPLE

Serum contains the iron-binding protein transferrin, which is
normally saturated with iron(IIl) ions to approximately one-
third of its capacity. For saturation of the transferrin, serum or
plasma is treated with an excess of iron(III) ions. The unbound
iron is precipitated with magnesium hydroxide carbonate. After
the centrifugation of the sample and determination of iron ions
in obtained supernatant, the transferrin-bound iron capacity
(TIBC) is defined. During calculation the dilution factor should
be taken into account.

REAGENTS
Package
CORMAY

IBC
1-SATURATION SOLUTION 2x20ml
2-MAGNESIUM HYDROXIDE 1x8
CARBONATE £
Spoon 1 pes.

Reagent preparation and stability

The reagents are ready to use.

The reagents when stored at 15-25°C are stable up to expiry
date printed on the package.

Concentrations in the test

ferrum chloride (III) 5 mg/l
magnesium hydroxide carbonate 0.2 g/ml of serum
stabilizers 1g/1

‘Warnings and notes

=  For determination of iron concentration in supernatant the
Liquick Cor-FERRUM (Cat. No 3-257, 3-258, 3-334)
is recommended.

= Contaminated glassware is the greatest source of error. The
use of disposable plastic ware is recommended. Glassware
should be soaked for a few hours in 2M HCI solution and
then thoroughly rinsed with distilled water.

IBC

ADDITIONAL EQUIPMENT

= centrifuge;

= diagnostic kit for determination of iron concentration
(eg. Liquick Cor-FERRUM);

=  Cobas Mira analyser or photometer able to read at 550 nm;

= thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum free from hemolysis, heparinized plasma collected in
plastic tubes.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection.

Serum can be stored up to 6 hours at 15-25°C or up to 3 days at
2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!

PROCEDURE

Sample preparation

Pipette into centrifuge tubes:

Serum or plasma 500 pl

1-SATURATION SOLUTION 1000 pl

Mix welland allow to stand for 5 min. at room temperature.
Then add one level measuring spoonful (approx. 0.1 g) of
magnesium hydroxide carbonate from bottle 2-MAGNESIUM
HYDROXIDE CARBONATE, allow to stand for 30 min. at
room temp. (agitate every 5-10 min.). Then centrifuge for 10
min. (at about 3000 rpm.). After centrifugations separate the
clear supernatant from the precipitate and determine the iron
concentration according to kit inserts for Liquick Cor-
FERRUM.

Calculation

To calculate the TIBC value multiply the result of the iron
determination in the supernatant by the dilution factor
(equal 3).

For the calculation of the unsaturated iron-binding capacity
(UIBC), the serum iron content is subtracted from the TIBC.

REFERENCE VALUES ¢

serum / plasma ug/dl pumol/l

TIBC 250 — 400 45-172

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration the IRON STANDARD 56 (Cat. No. 5-133)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 11 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
These metrological characteristics have been obtained using
Liquick Cor-FERRUM kit and automatic analyser Biolis 24i

str. / page / ctp. 3/6

51_03_08_042 02

Premium. Results may vary if a different kit, different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 3.6 ng/dl (0.644 umol/l).

=  Linearity: up to 1000 pg/dl (179 pmol/l).

= Specificity / Interferences
Bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides up to 1000 mg/dl
and copper up to 500 pg/dl do not interfere with the test.
Haemoglobin interferes even in small amount with the

determination.

= Precision

Repeatability Mean SD (6%

(run to run) n = 10 [pug/dl] | [ug/dl] [%]
level 1 33.86 0.47 1.39
level 2 317.54 1.76 0.55
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n =10 [ug/dl] | [ug/dl] [%]
level 1 243.77 1.97 0.81
level 2 65.91 1.39 2.10

= Method comparison

A comparison between iron values determined at CORMAY kit
on Biolis 24i Premium (y) and at Hitachi 912 with
commercially available assay (x), using 102 samples gave
following results:

y=0.9325 x +7.8482 pg/dl;

R =0.9925 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

IBC

LITERATURE
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Ha3spanue Habopa Howmep kar.
CORMAY IBC 2-104

NPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHocTHyeckuii HaboOp I OIpEIENeHHs CIOCOOHOCTH
K CBSI3BIBAHUIO JKeJe3a, MpeHa3Ha4YeH KaK JUIsl MaHyalbHOTO
OTIpe/IeNIeH s, TAK U IS HEKOTOPBIX aBTOMATHYECKHX.
PeareHThbl JOKHBI UCIIONB30BATHCS TONBKO TS AWATHOCTHKU
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBEIM J1a0OPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B WeIsX, s KOTOPBIX ~ OHM  [peJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIaOOPATOPHBIX YCIIOBHSAX.

BBEJEHUE

Kee30 — 9T0 MHKPOIIIEMEHT, IIPHCYTCTBYIOIINI B OpraHu3Me
B HauOobIIEM KOJINYECTBE. OXCC (obmast
JKEIIE30CBSI3BIBAIONIAs CIIOCOOHOCTB) ATO KOJIMYECTBO Kelesa,
KOTOPOE MOXET OBITh CBSI3aHO Yepe3 TpaHC(EPPHH JI0 MOIHOTO
ero  Hacelmenus.  Omnpenenennme  Bemumumubl  OXKCC
HCIOJIB3YETC B JAHArHOCTHKE  Pa3JIMIHBIX 3&60J’ICBaHHI‘;I
CBSI3aHHBIX C META0O0JIM3MOM KEIe3a.

NPUHIMUII METOJA

TpanceprH B HENATONOTHYECKUX CHIBOPOTKAX CBSI3BIBACT
uomnsl skene3a(Ill) no ok. 1/3 cBoero oOwvéma. [{nst mosHOrO
HACBINIEHUs ~ TpaHc(hepuHa  JOOABIAIOT B CHIBOPOTKY
n30bITOuHOEe  KonmmyecTBo HoHOB kenesa(Ill). Hecpszanubie
HOHBI BBIICIISIOT M3 PACTBOPA MPH MIOMOIIM KapOOHATa MarHusI.
IMocne onpenenenus KOHLEHTPALMH JKejle3a B CyINepHATaHTe,
OpUHEMas. BO BHHMaHWe (akTOp pasBeJCHUS MOXKHO
YCTaHOBUTb ~ OOIIYIO 3KEJIE30CBSI3BIBAIOILYI0  CIHOCOOHOCTH
(OXKCC).

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
CORMAY IBC
1-SATURATION SOLUTION 2 x 20 ma
2-MAGNESIUM HYDROXIDE 1x8r
CARBONATE
Jloxeuka 1 .

IpuroToBIIeHHE H IIPOYHOCTD PeareHToB

PearenTbl rOTOBBI K UCIIOJIL30BAHUIO.

Ilpu  Ttemnepatype 15-25°C, peareHTBl  COXpaHSIOT
CcTaOWILHOCTh B T€YEHUE BCETO CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha yIaKOBKe.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

xsopHoe xeine3o (IIT) S mr/n
TUIPOKCOKApOOHAT MarHus 0,2 r/MJ1 CEIBOPOTKH
CTabHIIN3aTOPBI 1 r/n

Ipexynpexaennsi 1 NpUMevaHUsT

= Jlns ompeseneHus KOHIEHTPAIMH XKenle3a B CyllepHaTaHTe
mpejyiaraeTcs  mcmone3oBath  Habop Liquick  Cor-
FERRUM (Kar. Ne 3-257, 3-258, 3-334).

= Bo usbexaHue OMAaCHOCTH 3arpsi3HEHHs: NpoObl MOHAMHU
Kelesa, HEOOXOAMMO  HCIOIB30BaTh  OJHOPA3OBYIO
IUIACTMACCOBYIO IIOCYIy. B ciyuae wHCIOIb30BaHMS
CTEKJISIHHOI IIOCYZIBl, HEOOXOAUMO €€ MOATOTOBUTH,
BBIICP)KMBasi HECKOJNIbKO dacoB B 2M pactBope HCI,
a 3aTeM TIIATENTBHO BBINOJIOCKATh AMCTHIUIMPOBAHHON
BOJIOM.

IBC

JOMNOJIHUTEJBHOE OBOPY/IOBAHUE

= neHtpudyra;
= mgabop s ompeneneHus ckenesa (Hamp. Liquick

Cor-FERRUM);

= anamu3sarop Cobas Mira mi6o poTomMeTp, MO3BOIAIONINI
CHUMATh TIOKa3aHusA pu JJIAHE BOJIHBI
550 um;

= Ttepmocrar Ha 37°C;
= oO0wee 1a60pOTOPHOE 0OOPYIOBAHUE;

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOpOTKa 0€3 CIIeZI0B TeMOJIU3a MM IelapUHU3HPOBAHHASL
IIa3Ma, TIOMENIeHHas B  IUIACTMACCOBBIC  IIPOOHMPKH.
OpHTPOIUTH HEOOXOAUMO OBICTPO OTJENHTH OT CHIBOPOTKH.
ChIBOpDOTKa MOXET XPaHHTBCA B TEUEHHE 6 4YacoB IIpH
Temmeparype 15-25°C, he) 70
3 cyTok mpu Temneparype 2-8°C.

Tem ne MECHEE, PEKOMEHIYETCSA BBIIIOJIHEHUE AaHAIIM30B Ha
CBE)KeM OHOJIOrHYecKOM MaTepuaie!

IMPOLIEYPA ONIPEJIEJIEHU ST

IoaroroBka mpoodbI

K oTieHTpH(pyrupoBaHHBIM IIPOOaM MUIIETHPOBAT:
ChIBOpOTKA MITH TLTa3Ma 500 MK

1-SATURATION SOLUTION 1000 mxx

TimatensHO TmepeMemarb M OCTAaBUTh HA 5 MHHYT IIpH
KOMHATHO#i Temmneparype. 3atem 100aBuTh 1 j10xkeuxy (npudi.
0,1 r) pearenta 2-MAGNESIUM HYDROXIDE
CARBONATE. Huky6upoBats 30 MHHYT HpH KOMHATHOI
TemIeparype, BCTPSIXUBast Kaxple 5-10 MHHYT.
Ortuenrpudyruposars B Tedenue 10 munyt (3000 06./MuH).
ITocne neHTpHbyrHpOBaHHs OTICIHTE CyIIEPHATAHT OT 0CAIKA.
B MOATrOTOBIEHHOH TakMM 00pa3oM IIpoOe ONpeneInTh
KOHIIGHTPAIIMIO JKeTe3a B COOTBETCTBHH C HMHCTPYKIHMEH K
Habopy Liquick Cor-FERRUM.

Pacuér pe3ysibTaToB

KoHIeHTpalHIo xkele3a B CylHepHATaHTe CIeLyeT YMHOXKUTh
Ha Kod(duumeHT pasbaBneHus, paBubiii 3. IlomydeHHsIit
pesynbTaT  0003HAuaeT  OOLIYI0  KENE30CBA3BIBAIONIYIO
crioco6HocTh (OXKCC). [lnst ycTaHOBJIEHUSI HEHACBIICHHOI
JKEJIe30CBSA3bIBArOLICH crocoGHOCTH (HXCC), 3
OTpENIENICHHOT0  3HAUCHHs OOmIeH  Kee30CcBA3bIBAIONICH
crocobHocTi (OXKCC) crmemyeT BbIYECTH KOHIIGHTPAIMIO
JKelle3a B CBIBOPOTKE I TIa3Me KPOBH.

PE®EPEHCHBIE BEJIMYUHBI ¢
CBHIBOPOTKaA / I1a3Ma MK/ MKMOJIB/JT
OXCC 250 — 400 45-72

Kaxoif mabopaTopun peKOMeHAyeTcsl pa3paboTaTh CBOM
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00CIlexyeMoro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpPEHHEro KOHTpOJIS KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIOJIb30BaTh KOHTPOJbHBIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUISL KaXJ101 cepuu U3MepeHHit.
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Jlns  kanuOpoBkM  pekomeHayercst ucronszoBatb  IRON
STANDARD 56 (Nr kat. 5-133). KanuOpoBouHyI0 KpPHBYIO
ClIeflyeT COCTaBIIATH Kaxable 11 Hemelnb, IpU Kaxmoil cMeHe
JI0Ta peareHTa MM IIPH HEOOXOAMMOCTH, HAIpHMep, eciIu
Ppe3yIbTaThl KOHTPOJIS KA4YECTBA HE MONataloT B pehepeHTHBIN
JIMaTa30H.

XAPAKTEPUCTHUKA OITPEJAEJIEHUSI
Hinke TpuBeneHBl pe3yibTaThl, MOTyYeHHBIE C HAabOpOM
Liquick Cor-FERRUM Ha anamusartope Biolis 24i Premium.
[Ipu wucronk3oBaHMM Jpyroro Habopa WIM B  Ccllydae
MPOBEICHHS aHAIN3a Ha PYTOM aHaIN3aTope, IM00 BPYUHYIO,
MOJTyYEHHBIE PE3YJIbTAThl MOTYT OT/IHYATHCS.

= YypcrBUTEIBHOCTH: 3,6 MK/ (0,644 MKMOJIB/IT).

= JluneiiHocthb: 10 1000 Mxr/mr (179 Mmosns/i).

= Cnenuduyunocs / Unrepdepennnn

bummpy6un g0 20 mr/mn, Tpurauuepuast 1o 1000 Mr/an n Mens
10 500 MKr/anm He BIMSIOT Ha Pe3yJIbTaThl OMNpeesIeHHI.

T'emornoOun uHTEphEpUpyeT Aaxe B HEOOIBIIOM KOJIUYECTBE.

=  To4HocTh

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(mexay cepusimu) n =10 | [Mkr/m] | [MKr/mi] [%]
YpoBeHb 1 33,86 0,47 1,39
YpoBeHb 2 317,54 1,76 0,55

BocnpousBoaumocTs Cpenuee SD Ccv
(u30 a5 B geHp) n =10 | [mxr/mi] | [MKr/mwi] [%]
ypoBeHsb 1 243,77 1,97 0,81
ypOBEHSb 2 65,91 1,39 2,10

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHue 3HAYCHUH Kenesa, MOJTyYEeHHBIX c
ucrosns3oBanueM Habopa CORMAY s ananusatopa Biolis
24i Premium (y) W C HCIONB30BAHHEM KOMMEPYECKU
JIOCTYITHOTO UcclieoBanus (X) st ananuzaropa Hitachi 912 B
102 obpasuax, Jlano cretytomme pe3yJIbTaThI.
y =0,9325 x + 7,8482 Mkr/mm;

R =0,9925 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIn)

YTUJIU3ALUS OTXOA0B
INocTynath COrIaCHO MECTHBIM TPEOOBAHUSIM.
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