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TIBC

INS,TRUCCICI)N DE KIT DE REACTIVO DE CAPACIDAD TOTAL DE UNION AL HIERRO
(METODO FERENE)

4 Nombre del producto

Nombre comn: KIT DE REACTIVO DE CAPACIDAD TOTAL DE UNION AL HIERRO (METODO FERENE)
Nombre en inglés: KIT DE REACTIVO DE CAPACIDAD DE UNION TOTAL DE HIERRO (METODO FERENE)
Abreviatura en inglés: TIBC

- Especificacion

Especificacion del producto
RT(R3):1x25mL R2(R4):1x5mL
R1(R3):1x50mL R2(R4):1x10mL
R1(R3):2x50mL R2(R4):1x20mL
R1(R3):3x50mL R2(R4):3x10mL
R1(R3):4x50mL R2(R4):2x20mL
R1(R3):1x100mL R2(R4):1x20mL
R1(R3):2x100mL R2(R4):2x20mL

- Uso previsto

El kit de reactivos es aplicable al ensayo cuantitativo in vitro de la unién total al hierro en suero humano.

El contenido de hierro en el cuerpo humano es de aproximadamente 4 g, 2/3 de los cuales existe en la
hemoglobina de los glébulos rojos, y 1/3 se almacena en el higado, el bazo y la médula ésea. Todos los
iones de hierro en el suero se combinan con transferrinas, y es la principal forma de transporte de iones
de hierro que se llama hierro sérico. En comun, solo 1/3 de transerrinas en suero se puede combinar
con hierro, y el potencial de las otras transerrinas se denomina capacidad de unién al hierro insaturado
(UIBC). En suero, la cantidad maxima de hierro combinada con transerrinas se llama kit de reactivo de
capacidad de unién total de hierro (TIBC), es igual a la suma de hierro sérico mas la capacidad de unién
de hierro. La deteccién de TIBC contribuye al diagnéstico de diversas enfermedades. Por ejemplo: la
anemia por deficiencia de hierro la necrosis de las células hepéticas puede hacer que la capacidad total
de unioén al hierro aumente, mientras que la deficiencia hereditaria de ferritina, la enfermedad renal, la
uremia, la cirrosis, la anemia hemolitica, las infecciones cronicas y la leucemia pueden hacer que
disminuya la capacidad total de unién al hierro.

- Principio

En condiciones acidas, los iones en suero se aislan de las transerrinas y trabajan con agente reductor y
agente cromogénico para producir complejo de compuesto azul, esta produccion se puede absorber
mas a 600 nm; la intensidad de absorcion es directamente proporcional al contenido de iones de hierro
séricos, y el hierro sérico (Fe) se puede calcular mediante comparacion con la calibracion. En la solucion
tampon alcalina con un volumen excesivo de iones de hierro, las transerrinas que no se combinan con
el hierro se combinan con iones de hierro, los iones de hierro residuales trabajan con el agente reductor
y el agente cromogénico para producir complejo compuesto azul. Al calcular la cantidad reductora de
iones de hierro en la solucién tampén se puede calcular la capacidad de unidn al hierro insaturado
(UIBC) del suero. La suma de las dos partes es el kit de reactivo de capacidad de unién total de hierro

. Clorhidrato de hidroxilamina 200mmol/L
Reactivo 2 (R2)
Ferene 2mmol/L
. Solucion Buafer TRIS 300mmol/L
Reactivo 3 (R3) -
Reactivo de Thiourea 42mmol/L
deteccion UIBC . Acido ascorbico 30mmol/L
Reactivo 4 (R4)
Ferene Tmmol/L

Nota: Cada componente de los kits de reactivos con diferentes nimeros de lote no es intercambiable.
- Condiciones de almacenamiento y vida util

1. Mantenga hermético en lugares secos y oscuros a 2 ° C ~ 8 ° C. Para la vida util, consulte la etiqueta.
2. El reactivo puede ser estable durante 7 diasa 2 ° C ~ 8 ° C después de abrir; el reactivo abierto debe
protegerse de la contaminacion.

- Instrumento aplicable
Analizador de Quimica DIRUI; Hitachi 7180, 7600 analizador bioquimico automatico; Toshiba TBA-40FR,
TBA-120FR, TBA-2000FR analizador bioquimico automatico; Abbott C8000, C16000 analizador
bioquimico automatico; Beckman DxC 600, DxC 800, AU480, AU680, AU2700, AU5400, AU5800
analizador bioquimico automatico. La empresa tiene parametros de aplicacion de cada tipo de
analizador bioquimico automatico para que el usuario los consulte.

- Requisito de muestra

1. El suero o el plasma deberan ser frescos y sin hemodlisis.

2. Después de la recoleccion de la muestra, el suero debe separarse lo mas rapido posible. Evite la
hemolisis.

- Método de deteccién

1. Preparacion del reactivo: el reactivo es liquido; se puede utilizar directamente.

2. Condiciones de deteccion

Pardmetros del kit de reactivos de deteccién de Fe

Temperatura de

) 37°C Volumen reactivo R1 200uL
deteccion
Longltgd Qe onda 600nm Volumen reactivo R2 40uL
principal
Rango de absorbancia 0A~3.2A Volumen muestra 20uL

Ensayo final de 2 Trayectoria de luz de la

N 1.0cm
puntos copa colorimétrica

Modo de deteccion

Tiempo de reaccién 300s Direccién de reaccién Reaccion positiva
Pardmetros del kit de reactivos de deteccién UIBC
Temperatg,ra de 37°C Volumen de reactivo R3 200uL
deteccion
LongltL_Jd Qe onda 600nm Volumen de reactivo R4 40uL
principal
Rango de absorbancia 0A~3.2A Volumen de muestra 20uL
., Ensayo final de 2 Trayectoria de luz de la
Modo de deteccién puntos copa colorimétrica 1.0cm
Tiempo de reaccién 300s Direccién de reaccién Reaccién positiva

(TIBC).
- Componentes principales

Kit reactivo

Componentes principales

Concentracion

Reactivo de
deteccién de Fe

Reactivo 1 (R1)

Solucién bufer Acético

200mmol/L

Tiourea

42mmol/L

1. Pasos de operacion
Reactivo de deteccion de Fe

Volumen muestra: 20uL
Volumen R1: 200uL

Absorbancia A1
Agregar R2: 40uL

Temperatura:37°C
Reactivo de deteccion de Fe:600nm
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Aborbancia A2

300s 300s l

Reactivo de deteccién UIBC

Absorbancia A1
Agregar R4: 40uL

Temperatura: 37°C

Volumen muestra: 20pL . L
H Longitud de onda principal: 600nm

Volumen R3: 200uL

Absorbancia A2

300s 300s l
2. Calibracion

Se recomienda utilizar la calibracién del kit de reactivos correspondiente y realizar la calibraciéon de
acuerdo con la introduccion del instrumento. Cuando se cambie el nimero de lote del reactivo o el
control esté fuera de control, se volvera a calibrar el instrumento.

3. Control de calidad

Se recomienda utilizar productos de control fabricados por DIRUI o suero de control Randox para la
calibracién. El laboratorio establecera el rango de control y el valor limitado por si mismo, si el valor de
control esta fuera de control, se tomaran las medidas adecuadas.

4. Calculo de los resultados de detecciéon

Tubo muestra 2A Value

Fe/UIBC(umol/L)= Tubo calibrador 2A Value

x Concentracion calibrador (umol/L)

TIBC=Fe+UIBC
- Rango de referencia
Fe: macho: 9umol/L ~ 32umol/L hembra: 7umol/L ~ 30pmol/L
UIBC: 31umol / L ~ 51pmol / L TIBC: 45pmol / L ~ 75umol / L
El rango de referencia es solo para referencia, se tendran en cuenta las personas de contacto para la
referencia aplicable y el laboratorio puede determinar el rango de referencia si es necesario.
- Explicacion de los resultados de la deteccién
La deteccion del TIBC es solo un indice para el diagndstico de los médicos clinicos en el paciente. El
médico clinico tendra en cuenta exhaustivamente los sintomas fisicos, la historia clinica y otros
elementos de diagndstico y el método de diagnostico de los pacientes.
- Limitaciones del método de deteccién
1. La precisién de los resultados de deteccién es confiable para la calibracién del instrumento y el
control de la temperatura y el tiempo de deteccion.

2. Cuando la muestra contiene bilirrubina>400pmol/L, acido ascérbico>0,5 g/L, triglicéridos>2 g/L, los
resultados de deteccion pueden verse influidos.

3. La hemoglobina y la heparina sédica influyen en el resultado de la deteccidn, la deteccién evitara la
hemolisis y evitara el uso de heparina anticoagulante del plasma sanguineo
4. Cuando la concentracion de hierro supere los 120 pmol/L, la concentracién de UIBC supere los 80
pmol/L, la muestra se diluird y se volvera a detectar.

- indice de rendimiento del producto

1. Absorbancia en blanco del reactivo: reactivo de deteccion de Fe A<0.300, reactivo de deteccién UIBC
A<0.500.

2. Sensibilidad del analisis:

Reactivo de deteccidn de Fe: cuando se detecta una muestra de Tumol/L, la variacion de absorbancia
es2A>0.0005. Reactivo de deteccion UIBC: cuando se detecta una muestra de 1umol/L, la variacion de
absorbancia es 24A<0.500.

3. Linealidad: Reactivo de deteccion de Fe: el rango de linealidad es de 5umol / L ~ 120umol / L, valor r
del coeficiente de correlacién de linealidad >0.990; cuando el rango de linealidad esta entre 5umol / L ~
30pmol / L (30umol / L incluyendo), la desviacién absoluta debe ser menor que+4.5umol / L, cuando el
rango de linealidad esta entre 30umol / L ~ 120umol / L, la desviacion relativa no debe ser mas de
+15%. Reactivo de deteccion UIBC: Reactivo de deteccion UIBC: 5umol / L ~ 80umol / L; coeficiente de
correlacién lineal r valor>0,990; cuando el rango de linealidad esté entre 5umol/L~20umol/L(20pmol/L
inclusive), la desviacion absoluta no debe ser superior a+3.0umol/L, cuando el rango de linealidad esté
entre 20pmol/L~80umol/L, la desviacién relativa no sera superior a £15%.

1. Precision: la desviacion de la correlacion se situara dentro del 15 %.

2. Precision de deteccion:

Repetibilidad: CV<8%.,

Brecha de lote: R<10%.,

- Atencion

1. Precauciones de uso

1.1 Este producto solo se utiliza para el diagnostico in vitro.

1.2 Evite agregar reactivo durante la deteccion, evite la luz solar directa durante la operacién; Mantenga
la temperatura estable ya que el pigmento es muy sensible a los cambios de temperatura.

1.3 El reactivo y el volumen de la muestra pueden ser cambiados de acuerdo con las proporciones
requeridas por diferentes instrumentos.

1.4 Después del reactivo utilizado, atornille la tapa de la botella a tiempo.

1.5 El reactivo no se puede congelar.

2. Precauciones de seguridad

2.1 Deseche las sustancias peligrosas ya que una muestra puede estar infectada con VIH, VHB, VHC, etc.
Para evitar o reducir el riesgo de infeccion, use guantes desechables durante la operacién.

2.2 El reactivo es toxico y corrosivo, si se desvia hacia el ojo, la boca o entra en contacto con la piel,
lavese inmediatamente con agua, si es necesario, acepte el tratamiento médico.

2.3 Muestra, residuo liquido con potencial bioinfeccioso, el operador debe cumplir con las normas de
operacion de seguridad de laboratorio y procesamiento de acuerdo con las disposiciones de los
desechos médicos locales, desechos infecciosos y desechos industriales.
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