TRANSFERRIN

METODO:
Turbidimétrico.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo quantitativa de transferrina em soro humano.
Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

A transferrina (TRF) na amostra ou no padrdo reage com os anticorpos anti-
transferrina do reagente. O aumento da absorbéncia causado pelos agregados
resultantes é medido pelo método de turbidimetria de ponto final.

SIGNIFICADO CLINICO:

A transferrina é uma proteina que liga os ions férricos, prevenindo a intoxicagdo por
ferro e perda das vias renais.

Aumento dos niveis de transferrina é encontrado em deficiéncia de ferro, gravidez,
administragdo de estrogénio e nefrose lipoidal.

Niveis diminuidos podem ser encontrados em deficiéncias hereditérias,
administragdo de testosterona, infecgdo, inflamagdo aguda, algumas formas de
nefrose, tumores, hemocromatose, maléria aguda e desnutrigdo.

IDENTIFICACI\O E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8°C
Reagentes:

- Monoreagente - pH 7,4
Tampdo Fosfato 20 mmol/L; Polietilenoglicol 20 g/L; Anti-soro transferrina anti-
humano (cabra), ajustado lote a lote; Azida sddica 0,95 g/L.

ESTABILIDADE:

O reagente é estavel até o vencimento da data de validade, se armazenado entre 2
e 89C. A estabilidade dos frascos depois de abertos é de 4 semanas, quando
armazenado entre 2 e 8°C. Evitar contaminagdo e congelamento.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

PREPARO DO REAGENTE:
O reagente estd pronto para uso.

PRECAUGOES:

. Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do
reagente. Ele contém azida sodica. N&o ingerir ou aspirar. Evitar contato com a
pele e mucosa;

.Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgGes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranca;

. Todo material contaminado com amostras dos pacientes ou padrdo do kit deve ser
inativado por autoclavagdo (60 min a 120°C) ou por imersdo em solugdo de
hipoclorito de sddio a 10% por no minimo 60 minutos;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugere-se utilizar as
regulamentagGes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagao
ambiental.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro.
Estabilidade: 2 dias entre 2 e 8 °C; 6 meses a -20 °C.

INTERFERENCIAS:

Hemoglobina até 1000 mg/dL, triglicérides até 5000 mg/dL, citrato de sodio até
2000 mg/dL, heparina até 100 mg/dL, EDTA até 10 mg/dL, fatores reumatdides até
250 UI/L, turbidez até 10% e bilirrubina até 7,5 mg/dL ndo interferem nos
resultados.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
« Fotdmetro UV/VIS.

o Pipetas.

o Cronémetro.

e C3/C4/TRF Standard, cat. 11117.

e Soro controle Turbidos, cat. 13010.

METODO DE ANALISE:
A- Leitura em espectrofotometro:
Comprimento de onda: 340, Hg334/365 nm
Cubeta: 1 cm
Temperatura: ambiente
Medida: Contra dgua (aumento de absorbancia).

B. Curva de calibragao:

Para medigdes quantitativas uma curva de calibragdo deve ser tragada.

Para calibragdo utilizar o calibrador C3/C4/TRF Standard (STD). Preparar os
calibradores de 1 a 6 a partir de diluigbes seriadas do STD com salina fisiologica
(0,9%). Usar a salina (0,9%) como calibrador 1. Multiplicar a concentragdo do STD
pelo fator correspondente conforme indicado abaixo para obter as concentragdes de
TRF.

Calibrador 6 5 4 3 2 1
Diluicio | 1:10 | 1:20 | 1:40 | 1:80 | 1:160 0
Salina uL | 180 100 100 100 100 100

EN 2 N N
STD uL 20 100 100 100 100
Fator 1 0,5 | 0,25 | 0,125 | 0,063 0

C. Esquema de pipetagem:

Trazer o para a temperatura ambiente antes da dosagem.

Zerar 0 equipamento com agua deionizada.

Pipetar dentro das cubetas:

RGT]| 900 pL

STD| ou amostra 25 uL

Homogeneizar e incubar por 5 minutos em temperatura ambiente, inserir a cubeta
no fotdmetro e ler a absorbancia em 340 nm

CALCULO:
A concentragdo de transferrina na amostra é calculada pela interpolagéo de sua
absorbancia (AA) na curva de calibragdo.

VALORES DE REFERENCIA:

170 - 340 mg/dL (IFCC)

Esta faixa é fornecida apenas como orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer
seus proprios valores de referéncia.

AUTOMACAO:

Protocolos de aplicagdo para equipamentos semi-automaticos ou automaticos seréo
fornecidos, quando solicitados.

O laboratério é responsavel pela validagdo da aplicagdo.

LINEARIDADE:

A reagdo é linear de 0 a 550 mg/dL.

N&o foi observado efeito prozona em até 6700 mg/dL.

A linearidade e limite de prozona dependem do analisador utilizado.

SENSIBILIDADE:
O limite de detecgdo é de aproximadamente 25 mg/dL.

CONTROLE DE QUALIDADE:

Para controle de qualidade utilizar o soro recomendado em Materiais Necessarios e
N&o Fornecidos ou outro material adequado. Os intervalos e limites dos controles
devem ser adaptados aos requisitos individuais do laboratério. Os valores obtidos
devem estar dentro dos limites estabelecidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas de corregdo caso os valores saiam dos limites.

REPETIBILIDADE E REPRODUTIBILIDADE:

A repetibilidade do kit foi calculada através de 3 amostras de soro (valores baixo,
médio e alto) consecutivamente medidas por 20 vezes. A média, desvio-padrdo e
coeficiente de variagdo foram calculados. A reprodutibilidade foi calculada através de
3 amostras de soro medidas em duplicata durante um periodo de 13 dias. A média,
desvio-padrédo e coeficiente de variagdo foram calculados.

Repetibilidade Reprodutibilidade
Conc. Média DP o Conc. Média DP o
Controle| "(mg/dL) | (mg/dr)| <V ) | (mg/dL) |(mgsar)| <V (*)
Baixo 131,5 1,928 1,467 92,4 0,87 0,94
Médio 207,3 3,935 1,898 182,9 0,87 0,47
Alto 308,2 6,921 2,246 344,2 3,23 0,94

COMPARACRO DOS METODOS:
O Trasferrin foi comparado contra um kit de bi-reagente disponivel comercialmente.
Amostras de pacientes foram utilizadas na comparagdo (N=60).
Os resultados foram avaliados pela analise do componente principal e também por
um modelo de regressdo ndo-paramétrica, de acordo com Bablok & Passing. A
regressao linear obtida pode ser descrita como segue.

R=0,9882

Y= 0,9605X - 9,081

Xmsdia = 235,7 mg/dL

Ymégia= 282,9 mg/dL
Ambos os métodos mostraram boa concorddncia e nenhum desvio significativo pode
ser observado em nenhuma amostra especifica.

APRESENTACAO DO KIT:

No CAT REAGENTE VOLUME N° TESTES
11115 2 x 30 mL 66
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefax (31) 3834-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Produzido por Human GmbH Max-Planck-Ring 21, D 65205, Wiesbaden, Alemanha
e Distribuido por In Vitro Diagnodstica Ltda

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053

Telefone: 31-3067-6400 - Fax: 31-3067-6401

e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

Reg. M.S. 10303460417

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

W O conteldo é suficiente para <n> testes
H Data limite de utilizagdo

,{ Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catalogo

]:xj Consultar Instrugdo de Uso

Numero do lote
Produto Diagnéstico In Vitro
u Data de Fabricacdo
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