CAPACIDADE LIGADORA DE FERRO

METODO:
Goodwin modificado.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo da Capacidade Ligadora de Ferro no soro.
Somente para uso diagndstico IN VITRO.

FUNDAMENTO:

O padréo de ferro de concentragdo de 500 pg/dL é incubado com o soro em meio
tamponado (pH 8,3). Ocorre entdo a saturagdo dos sitios disponiveis para o ferro na
transferrina (proteina transportadora). Apdés a adicdo do Reagente de Cor
(Ferrozine), o excesso de ferro ndo ligado forma um complexo magenta brilhante
permitindo a determinagdo da Capacidade Latente de Ligagdo de Ferro (CLLF).

SIGNIFICADO CLiNICO:

AlteracBes do Metabolismo SFee:l::Oo CTLF IST (%) RF (%)
Deficiéncia de ferro D E D A
Infecgdes cronicas D D D E
Doengas malignas D D D E

Atransferrinemia D D S E
Periodo menstrual D S D S
Gravidez (3° trimestre) D E D S
Hemosiderose pulmonar D S D A
Nefrose, Kwashiorkor D D E E
Contraceptivos orais S/E E S S
Intoxicag@o com ferro E D E E
Anemia hemolitica E S/D E E
Hemocromatose E S/D E E
Deficiéncia de piridoxina E S E E
Anemia sideroblastica E S/D E E
Talassemia Maior E D E E

D = diminuido E = elevado

S = sem alteragdo A = ausente

(*) Reserva de ferro: avaliada pela coloragdo especifica de esfregago da medula
dssea.

(**) Capacidade total de ligagdo do ferro.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 15 e 30°C.

TAM - Tampao: Tris 0,5 M, Triton X-100 (1%), Fenoxietanol 8,4 mmol/L.

PAD - Padrdo: Sulfato de ferro amoniacal 74 mmol/L; Cloridrato de Hidroxilamina
0,58 M.

RGT - Reagente de Cor: Ferrozine 28 mmol/L.

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 15 e 30°C. Depois de aberto o PAD deve ser bem vedado para
evitar evaporagdo.

TRANSPORTE:
N&o ha condigBes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDI(;6ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para uso.

PRECAUGOES:

e Os reagentes ndo possuem substancias contaminantes. Mas cuidados habituais de
seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos reagentes.

e Como ndo se pode assegurar que amostras biolégicas e soros controle n&o
transmitem infecgdes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de
biossegurancga.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagédo de registro.

AMOSTRA BIOLOGICA:

* SORO.

No soro o analito é estavel por 4 dias entre 15 - 25°C e por 6 dias entre 2 - 8°C.
N&o utilizar amostra hemolisada.

e O transporte da amostra biolégica, quando necessario, deve ser feito pela rota
mais direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de
destino. A amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente
fechado, em seguida embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada
(2 a 8°C) desde o remetente até a entrega ao destinatario. Esta amostra deve ser
identificada com o simbolo de amostra bioldgica.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
« Fotdmetro UV/VIS

« Pipetas

e Tubos de ensaio

METODO DE ANALISE:

Todo material utilizado no procedimento deve ser tratado com solugdo de &cido
nitrico a 10% por 12 horas, lavado exaustivamente com agua corrente e enxaguado
com &gua deionizada para evitar a contaminagdo com tragos de ferro.

A &gua deionizada deve ser do tipo II com resistividade > 1 megaohm ou uma
condutividade < 1 microsiemens e concentragdo de silicatos < 0,1 mg/dL.

Em trés cubetas identificadas como B - Branco, A - Amostra e P - Padrdo proceder:

Tubos B A P
TAM 1,5mL 1,5mL ----
PAD —=== 0,5 mL 0,5 mL
Agua deionizada 1,0 mL e 2,0 mL
Amostra ---- 0,5 mL ----

Misturar e incubar em banho-maria a 37°C por 10 minutos. O nivel da dgua deve
ser superior ao nivel dos reagentes no tubo.
Acertar o zero com o tubo B (Branco). Determinar a absorbancia da Amostra em
560 nm ou filtro verde (540 a 580). A absorbancia da Amostra sera Al.
RGT [ 1 gota | 1 gota I 1 gota
Misturar e incubar em banho-maria a 37°C por 10 minutos.
Acertar o zero com o tubo B (branco). Determinar a absorbancia da Amostra (A) e
do Padrdo (P) em 560 nm ou filtro verde (540 a 580). A absorbancia da Amostra
serd A2, e do Padrdo sera Ap.

CALCULOS:

CLLF: Capacidade Latente de Ligagao de Ferro
CTLF: Capacidade Total de Ligagdo de Ferro
IST: Indice de Saturagdo de Transferrina

Al: Absorbéncia da Amostra 12 leitura

A2: Absorbancia da Amostra 22 leitura

Ap: Absorbancia do Padrdo

CLLF = 500 - {(A2- A1/ Ap) x 500}

Exemplo:
Al = 0,066 A2 = 0,401 Ap = 0,408
CLLF = 500 - {(0,401 - 0,066/0,408) x 500} = 89

CLLF = 89 pg/dL
CTLF (mg/dL) = Ferro sérico + CLLF
IST% = (Ferro Sérico/ CTLF) x 100

Transferrina (mg/dL) = CTLF x 0,70

LINEARIDADE:

A reagdo é linear até a concentragdo de 450 pg/dL (CLLF). Para valores maiores
diluir a amostra com agua destilada ou deionizada, efetuar nova determinagdo e
multiplicar o valor obtido pelo fator de diluigdo.

VALOR DE REFERENCIA:

CTLF: 250 a 410 pg/dL

Para converter os valores de pg/dL em pmol/L multiplicar por 0,179.
CLLF: 140 - 280 pg/dL

IST: 20 - 50%

CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle contendo valores determinados por este método para a
capacidade ligadora de ferro pode ser empregado. Recomendamos o uso de nossos
soros controle HUMATROL ou SERODOS.

RECUPERACAO EM SOROS CONTROLES:

Amostra va::]'}:t"” Mf:éz::r::rr Recuperagao, %

01 311,3 324,6 104,27

02 307,2 311,6 101,42
REPETIBILIDADE:

N Média (ng/dL) DP (ng/dL) % CV

20 325,7 3,33 1,0

20 156,6 5,50 3,5
REPRODUTIBILIDADE:

N Média (ug/dL) DP (pg/dL) % CV

20 322,5 4,3 1,3

20 156,3 6,1 3,9

COMPARAGAO DOS METODOS:

O kit Capacidade Ligadora de Ferro foi comparado com outros métodos para
dosagem da Capacidade Latente de Ligacdo de Ferro comercialmente disponiveis.
Soros controle assim como amostras de pacientes foram usados na comparagao.
Foram avaliados os resultados obtidos pelos métodos utilizados e também através
de uma equacdo de regressdo ndo-paramétrica de acordo com Bablock & Passing. A
equagdo da regressdo linear obtida foi: Y = 0,991 X - 2,151, e o coeficiente de
correlagdo igual a r = 0,978. Ambos os métodos mostraram uma boa concordancia e
um desvio ndo significativo foi observado em algumas amostras especificas.

APRESENTACAO DO KIT:

No CAT REAGENTE VOLUME NO TESTES
TAM 1 x 60 mL
017 PAD 1x20 mL 40
RGT 1x2,5mL
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DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 08005919186 E-mail: invitroms@invitro.com.br i

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Produzido e Distribuido por In Vitro Diagnoéstica Ltda

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053
Telefone: 31-3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

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

Reg. M.S. 10303460435 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

0 Numero do lote

Produto Diagnostico In Vitro

Data de Fabricagdo
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