PROLINE®UIBC FS

Informasi Kemasan

No. Katalog
11921 99 10 930
11921 99 10 921

Isi per Kit
R14x20mL+R22x10mL
R14x21mL+R24x6mL

Tujuan Penggunaan

Reagen diagnostik untuk pemeriksaan kuantitatif terhadap unsaturated
iron binding capacity (UIBC) pada serum atau plasma secara in vitro
dengan sistem fotometrik.

Ringkasan (1,

Pengukuran unsaturated iron binding capacity (UIBC) yang
dikombinasikan dengan serum besi merupakan alat diagnostik yang
berguna untuk penentuan berbagai macam gangguan zat besi dalam
tubuh. Jumlah UIBC dan serum besi memberikan nilai total iron binding
capacity (TIBC). TIBC mewakili konsentrasi maksimal zat besi yang
dapat diikat oleh serum protein. Kadar UIBC dalam serum bervariasi
tergantung pada gangguan metabolisme, dimana kapasitas zat besi
sering meningkat pada kasus defisiensi zat besi dan menurun pada
gangguan inflamasi kronis atau penyakit berbahaya.

Metode
Tes fotometrik menggunakan Ferene

Prinsip

Sejumlah ion fero yang telah diketahui konsentrasinya, diinkubasi
dengan sampel, sehingga berikatan secara spesifik dengan transferrin
pada unsaturated iron binding. Sisa ion fero yang tidak berikatan
kemudian diukur dengan reaksi ferene. Perbedaan antara sisa jumlah
besi dan jumlah yang ditambahkan ke dalam serum setara dengan
jumlah besi yang terikat pada transferrin. Hasil ini yang diukur sebagai
UIBC (unsaturated iron binding capacity) dalam sampel.

2 Fe?* (known) + Transferrin — Transferrin (Fe*) + Fe?* (excess)

Fe?* (excess) + 3 Ferene —®  Ferene (blue complex)

Reagen
Komponen dan Konsentrasi
R1: Buffer pH 8,7 100 mmol/L
Ammonium iron (Il) sulfate 13 pmol/L
Thiourea 120 mmol/L
R2:  Ascorbic acid 240 mmol/L
Ferene 6 mmol/L
Thiourea 125 mmol/L

Penyimpanan dan Stabilitas

Reagen stabil sampai dengan tanggal kedaluwarsa yang tertera pada
kemasan, jika disimpan pada suhu 2 - 8 °C, terlindung dari cahaya dan
terhindar dari kontaminasi. Jangan membekukan reagen!

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

1. Reagen 1: Bahaya. Menyebabkan kerusakan mata. Gunakan
sarung tangan / pelindung pakaian / pelindung mata / pelindung
wajah. Jika terpapar pada mata: bilas secara hati-hati dengan air
selama beberapa menit, lepas lensa kontak jika ada dan mudah
dilakukan, kemudian lanjutkan membilas. Segera dapatkan
pertolongan medis.

2. Gunakan bahan sekali pakai untuk menghindari kontaminasi zat
besi. Bilas bahan gelas dengan HCI encer dan air distilasi.
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3. Reagen 1 mengandung natrium azida (0,95 g/L) sebagai bahan
pengawet. Jangan tertelan! Hindari kontak dengan mata, kulit dan
membran mukosa.

4. Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita
gammopathy dapat memberikan hasil yang tidak sebenarnya 7.

5. Lihat Lembar data keselamatan dan lakukan tindakan yang
diperlukan dalam penggunaan reagen. Untuk tujuan diagnosis, nilai
harus dievaluasi dengan riwayat medis pasien, pemeriksaan klinis
dan temuan lainya.

6. Hanya untuk penggunaan profesional.

Pengolahan Limbah

Silakan merujuk pada persyaratan hukum setempat.

Persiapan Reagen

Reagen siap digunakan.

Spesimen
Serum atau plasma heparin

Pisahkan serum/plasma paling lambat 2 jam setelah pengumpulan
darah untuk meminimalkan hemolisis.

Stabilitass; :

Pada serum: 5 hari pada 20-25°C
1 bulan pada 2-8°C
1 bulan pada -20°C

Pada plasma 1 bulan pada 2-8°C
1 bulan pada -20°C

Jangan menggunakan spesimen beku ulang atau terkontaminasi!

Prosedur Pemeriksaan
Aplikasi untuk instrumen otomatis tersedia sesuai permintaan.
Panjang gelombang 600 — 620 nm, Hg 578 nm, 623 nm

Jalur optik lcm

Suhu 37°C

Pengukuran Terhadap blangko reagen.

Blangko Sampel/Kalibrator

Sampel/Kalibrator - 75 pL
Blangko air 75 pL -
Reagen 1 1000 pL 1000 pL
Campurkan, inkubasi kira-kira 5 menit, kemudian tambahkan:
Reagen 2 250 pL 250 pL
Campurkan, baca absorbansinya (AA) terhadap blangko reagen
dalam 5 menit.

Perhitungan
Dengan kalibrator
AA Sampel

UIBC [pg/dL]= e iorator

xKons. Kalibrator [ug/dL]

UIBC [ug/dL] x 0,1791 = UIBC [umol/L]
TIBC [pg/dL] = UIBC [pg/dL] + Iron [pg/dL]
Transferrin [mg/dL] = 0,7 x TIBC [ug/dL]

Faktor Konversi
UIBC [ug/dL] x 0,1791 = UIBC [umol/L]

FS = Fluid Stable



Kalibrator dan Kontrol

Untuk kalibrasi instrumen fotometrik otomatis sebaiknya menggunakan
kalibrator TruCal U. Nilai kalibrator yang ditetapkan dapat tertelusur ke
pengukuran pada transferrin dan iron. Dengan demikian, nilai transferrin
dapat tertelusur pada ERM ® - DA470k / IFCC dan nilai besi tertelusur
pada NIST SRM 682. Kontrol kualitas internal dapat menggunakan
TruLab N. Setiap laboratorium harus memiliki tindakan perbaikan
apabila terdapat deviasi recovery kontrol.

No. Katalog Isi per Kit
TruCal U 59100 99 10 064 6 x3mL
TruLab N 5900099 10 061 6 x5mL

Karakteristik Kinerja

Data dievaluasi pada Proline R-910
Data di bawah ini mungkin sedikit berbeda jika terjadi kondisi
penyimpangan pada saat pengukuran.

Rentang pengukuran hingga 640 pg/dL. Jika nilai melebihi rentang,
sampel harus diencerkan dengan larutan NaCl (9 g/L) secara
manual atau menggunakan fungsi rerun.*

Batas deteksi** 23 pg/dL UIBC
*Dilusi manual dengan larutan NaCl 1+1, kemudian hasilnya dikalikan
2. Dilusi otomatis sesuai dengan instrumen yang digunakan.

Substansi pengganggu | Interferensi < 10% UIBC [ug/dL]
hingga

Askorbat 30 mg/dL 146

Hemoglobin 50 mg/dL 179
150 mg/dL 375

Bilirubin terkonjugasi 60 mg/dL 139
60 mg/dL 318

Bilirubin tak terkonjugasi | 65 mg/dL 204
50 mg/dL 404

Lipemia (trigliserida) 2000 mg/dL 196
2000 mg/dL 369

Untuk informasi selengkapnya dapat dilihat pada pustaka Young
DS 2]

Presisi

Within run (n = 20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata [ug /dL] 166 218 369
Koefisien Variasi [%] 2,96 2,29 1,23
Between day (n=20) | Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata [ug /dL] 152 201 247
Koefisien Variasi [%)] 3,94 3,16 2,53
Method comparison (n=120)

Tes x UIBC FS (Hitachi 917)

Tesy UIBC FS (Proline-R910)

Slope 1,02

Intercept 8,81 ug /dL

Koefisien korelasi 0,996

** menurut dokumen NCCLS EP17-A, vol. 24, no. 34
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Rentang Rujukan {4

Perhatikan nilai referensi perhitungan untuk besi dan transferin.
Berikut hasil rentang untuk UIBC:
120 - 470 pg/dL (21 - 84 ymol / L)

Setiap laboratorium sebaiknya mengecek jika rentang rujukan di atas
dapat digunakan pada populasi pasiennya dan jika diperlukan
melakukan penetapan rentang rujukan sendiri.
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