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CAPACIDADE LIGADORA DE

FERRO AUTOMACAO

K111
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagéo quantitativa da capacidade ligadora
de ferro em amostras de soro ou plasma.

Teste colorimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Teste colorimétrico.

Uma concentragdo conhecida de ions ferroso € incubada com
soro e se ligara especificamente com a transferrina nos sitios
de ligagao do ferro insaturado. Os ions ferroso em excesso
sdo medidos através de sua reacdo com Ferene. A diferenca
entre a quantidade de ferro excedente e a quantidade total
adicionada inicialmente ao soro é equivalente a quantidade
ligada a transferrina, que sera a capacidade latente de ligagédo
do ferro - CLLF.

2 Fe? (conhecido) + Transferrina—sTranferrina (Fe?*) + Fe?*
(excesso)

Fe?* (excesso) + 3 Ferene — Ferene Ferroso (complexo azul)

REAGENTES

Reagente N° 1 - Tampéao — Contém: Tampéo pH 8,7, Sulfato de
Ferro Il, Tiouréia. Conservar entre 2 e 8°C.

Reagente N° 2 - Reagente de cor — Contém: Acido Ascérbico,
Ferene, Tiouréia. Conservar entre 2 e 8°C.

APRESENTAGAO
1 2 3 4 5
Reagente 1x20 [ 2x20 | 3x20 | 4x20 | 5x20
N°1 mL mL mL mL mL
Reagente 1x5 2x5 3x5 4x5 5x5
N°2 mL mL mL mL mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Equipamento bioquimico automatico e kits Biocal, Biocontrol
N e Biocontrol P Bioclin.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de 2
e 8°C. O transporte em temperaturas entre 15 e 30°C néo
devera exceder 72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da
luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- O reagente n° 2 deve ser mantido ao abrigo da luz.

2 — Somente para uso diagnéstico in vitro.

3 - A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes.

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina,
ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem
alterar de forma significativa os resultados.

5 - A calibracéo deve ser repetida periodicamente, para verificar
alguma alteracdo na resposta do colorimetro ou do
espectrofotometro.

6 - Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem.

7 - O descarte do material utilizado devera ser feito de acordo
com os critérios de biosseguranca estabelecidos pela
legislacé@o vigente.

AMOSTRAS

Soro ou plasma heparinizado livres de hemdlise.

Amostras armazenadas entre 2 e 8°C, protegidas da luz, se
mantém estaveis durante oito (08) meses, e 4 meses entre
20-25°C.

A amostra para controle terapéutico deve ser colhida sempre
no mesmo horario.

DESCRIGAO DO PROCESSO
1. Preparo dos reagentes
Os reagentes e o padrédo estdo prontos para uso.

2. Técnica

O kit é indicado somente para uso em analisadores
bioquimicos automaticos. Verificar a programagéo para o
equipamento no site www.bioclin.com.br ou através do SAC
0800 031 5454.

LINEARIDADE

A reacéo é linear até concentracdes de 750 pg/dL ou 135 pmol/
L.

Para valores superiores, diluir a amostra com solugéo de NaCl
0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado assim obtido
pelo fator de diluicdo empregado.

INTERFERENTES

Né&o foi observada nenhuma interferéncia de acido ascoérbico
até 30 mg/dL, bilirrubina conjugada e livre até 60 mg/dL, lipemia
até 2000 mg/dL de triglicérides, FR até 350 Ul/mL, cobre até
15 mg/dL e zinco até 15 mg/dL.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratorio Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas e limites
e tolerancia para variagdes sejam claramente estabelecidos.
E importante ressaltar que todos os sistemas de medicdo
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que deve
ser monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, &
recomendavel a utilizacdo de soros controle, que permitem
avaliar a preciséo e a exatiddo das dosagens.

CALCULOS

O valor obtido corresponde a CLLF.

CLLF: Capacidade Latente de Ligacdo de Ferro
CTLF: Capacidade Total de Ligagdo de Ferro
IST: Indice de Saturacédo da Transferrina
CTLF= CLLF + Concentragcdo Sérica de Ferro

IST (%) = Ferro Sérico x 100
CTLF

VALORES DE REFERENCIA
Os valores de referéncia foram obtidos através da determinagao
de capacidade ligadora de ferro em populagdes sadias, do
sexo masculino e feminino.

Capacidade Latente (CLLF) ...
Capacidade Total (CTLF)
Saturacgao de Transferrina (IST) ...

140 - 280 pg/dL
250 -410 pg/dL

Para converter os valores de pug/dL para umol/L (Sl), multiplicar
os resultados obtidos por 0,179.



Estes valores devem ser usados apenas como orientagéo.
Cada laboratério devera criar sua propria faixa de referéncia,
de acordo com a populacédo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
1. Exatidao

Comparagao de métodos

O kit Capacidade Ligadora de Ferro Automacéo Bioclin foi
comparado com outros métodos comercialmente disponiveis
para dosagem da capacidade ligadora de ferro. Para este teste,
foram analisadas sete (07) amostras clinicas.

Os resultados obtidos permitiram a construgéo da equacéo
linear Y = 1,0128x - 2,969, com coeficiente de correlagdo igual
a 0,9987.

Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta
boa especificidade metodoldgica.

2. Precisao

Repetibilidade

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra
1 2 3
Concentragcdo Média (ug/dL) 179,05 384,60 487,70
Desvio Padrao (ng/dL) 1,50 4,03 3,60
Coeficiente de Variagao (%) 0,84 1,05 0,74

Reprodutibilidade
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos
com trés amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra
1 2 3
Concentragdo Média (ng/dL) 155,65 334,03 422,75
Desvio Padrao (ug/dL) 1,45 3,07 3,80
Coeficiente de Variagao (%) 0,93 0,92 0,90

3. Sensibilidade

A sensibilidade indica o limite de deteccdo do método. Foi
calculada a partir de vinte (20) determinagdes de capacidade
ligadora de ferro em uma amostra isenta do analito.

Foi encontrado um valor médio igual a 5,81 ng/dL, com desvio
padrédo de 0,07 pg/dL.

A sensibilidade, que corresponde a soma da média encontrada
com 3 vezes o desvio padrdo, para este método, é igual a
6,025 pg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Varias doengas que envolvem ferro no organismo podem ser
avaliadas a partir da determinagdo da capacidade ligadora de
ferro combinada com a determinagéo da concentragéo de ferro
sérico. A soma desses dois valores representa a concentragdo
maxima de ferro que as proteinas sdo capazes de ligar. Em
deficiéncias de ferro, a capacidade de fixagao do ferro é
aumentada, e em doengas inflamatérias crénicas ou malignas
essa capacidade é diminuida.
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6. Bioclin — Dados de arquivo

GARANTIA DA QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle da
Qualidade.

A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem, desde que armazenados e
transportados nas condicbes adequadas.
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