VIDA

biotecnologia
CAPACIDADE LIGADORA DO FERRO

INSTRUGCOES DE USO

METODO :
Colorimétrico (Goodwin Modificado) .

FINALIDADE:

Reagentes para a determinacdo da Capacidade de Ligacdo do
Ferro no soro. Teste colorimétrico, somente para uso
diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO :

Ao incubar o padrdo de ferro com o soro em meio tamponado,
ocorre a saturagdo dos sitios disponiveis para o ferro na
transferrina (proteina transportadora) . Com a adicao da
Ferrozine, o excesso de ferro livre (que ndo se ligou), forma
um complexo na cor magenta brilhante que permite a
determinacdo da Capacidade Latente de Ligacdo de Ferro (CLLF).

SIGNIFICADO CLINICO:

A capacidade de ligacdo de ferro é uma medida da quantidade de
ferro total cuja as proteinas plasmaticas podem se unir.
Normalmente, apenas um terco dos sitios de 1ligacdo da
transferrina estdo ocupados por ferro. Assim, a transferrina
plasmdtica apresenta uma enorme reserva para ligacdo de ferro.
O transporte do ferro ¢é realizado por wuma transferrina
especifica chamada betaglobulina que pode ser dosada
indiretamente através da quantidade de ferro que ela pode
fixar. Esta quantidade ¢é denominada de capacidade total
ligadora do ferro CTLF.

Exames de ferro, capacidade total ligadora do ferro CTLF,
dosagem do ferro, calculo do indice de saturacgao da
transferrina IST e um perfil hematoldégico completo sé&o
necessarios para um diagnéstico completo e confidvel de
sobrecarga ou deficiéncia de ferro.

Valores diminuidos de capacidade total ligadora do ferro CTLF
sdo encontrados na diminuicdo da sintese da transferrina,
doencas inflamatdérias crdénicas, neoplasias, talassemia maior,
aumento na perda urindria de transferrina, uremia, intoxicacédo
por ferro e nefrose.

O indice de saturacdo da transferrina IST esta aumentado nos
casos de deficiéncia de piridoxina, talassemia maior,
sobrecarga de ferro, anemias hemoliticas, nefrose,
reincidéncia de anemia perniciosa, intoxicag¢do por ferro e nas
hepatites agudas. O mesmo se encontra diminuido na anemia por
deficiéncia de ferro, periodo menstrual, apds hemorragia
aguada, infeccdo, na gravidez (3° trimestre) e em neoplasias.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:

R1 - TAMPAO: Tris 0,5 M, Triton X-100 (1%), Fenoxietanol 8,4

mmol/L. Conservar entre 15 - 30 °C.
R2 - PADRAO: Sulfato de ferro amoniacal 74 mmol/L; Cloridrato
de Hidroxilamina 0,58 M. Conservar entre 15 - 30 °C.

R3 — REAGENTE DE COR: Ferrozine 28 mmol/L. Conservar entre 15
- 30 °cC.

ESTABILIDADE:
Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no
rétulo, quando armazenados nas temperaturas indicadas acima se

bem vedados e se for evitada a contaminag¢do durante o uso.
O R2 - PADRAO quando armazenado entre 2 e 8 °C tem sua
estabilidade aumentada.

TRANSPORTE :

O kit n&o é afetado pelo transporte desde que seja entregue
ao destinatdrio no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado sob as condig¢des de temperatura descritas acima e
em sua embalagem original.

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para uso.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de segurancga na
manipulagcdo dos reagentes.

. Recomendamos a aplicacéo das Boas Praticas de
Laboratérios Clinicos para a execugdo do teste;

. De acordo com as instrucg¢des de biosseguranca, todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes;

. A limpeza dos materiais wutilizados ¢é de grande
importéncia. A vidraria utilizada deve ser

criteriosamente limpa e seca;

. Ao gotejar os Reagentes R3 — REAGENTE DE COR ndo deixar
que as gotas toquem as paredes dos tubos. Colocando-se
o conta-gotas na posicdo vertical as gotas cairédo
diretamente sobre os liquidos, sem tocar as paredes dos

tubos;

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

preservagdo ambiental.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Espectrofotémetro UV/VIS;

. Banho-Maria na temperatura constante de 37 °C;
. Tubos e pipetas;
. Crondmetro;

AMOSTRAS BIOLOGICAS

e SORO

E estavel por 7 dias se a amostra for conservada entre 2 e 8
°C. N&o utilizar amostra hemolisada.

PROCEDIMENTO DO TESTE
1. METODO DE ANALISE

1.1 OBSERVAGOES:

. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da
vidraria, da estabilidade dos reagentes, da pipetagem ,
da temperatura e do tempo de reacdo ¢é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos;

. Todo material wutilizado no procedimento deve ser
tratado com solucédo de &cido nitrico a 10% por 12 horas
ou é&cido cloridrico por 1 hora, lavado exaustivamente
com Aagua corrente e enxaguado com &agua deionizada para
evitar a contaminacdo com tracos de ferro;

. A 4agua utilizada nos laboratdérios clinicos deve ser
purificada wutilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas

liberam diversos 1ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reativos.

1.2 Colorimetria:

Identificar trés cubetas como “B” BRANCO, “A” AMOSTRA e
“pP” PADRAO. Proceder:
CUBETAS B A P
R1 - TAMPAO 1,5 mL 1,5 mL —
R2 - PADRAO [— 0,5 mL 0,5 mL
Agua deionizada 1,0 mL —-—— 2,0 mL
Amostra —-——— 0,5 mL —-———

Agitar e incubar em banho-maria a 37 °C por 10 minutos. O
nivel da Agua deve ser superior ao nivel dos reagentes.
Acertar o zero com o tubo B (Branco). Determinar a
absorbédncia da Amostra em 560 nm ou filtro verde (540 a
580) . A absorbancia da Amostra serd Al.

R3 - REAGENTE DE
COR
Agitar e incubar em banho-maria a 37 °C por 10 minutos.
Acertar o zero com o tubo B (branco). Determinar a
absorbédncia da Amostra (A) e do Padrdo (P) em 560 nm ou
filtro verde (540 a 580). A absorbédncia da Amostra serad A2,
e do Padrdo serd Ap.

1 gota 1 gota 1 gota

1.3 Céalculos

CLLF: Capacidade Latente de Ligac&o de Ferro
CTLF: Capacidade Total de Ligacdo de Ferro
IST: Indice de Saturacido de Transferrina

Al: Absorbancia da Amostra 12 leitura

A2: Absorbancia da Amostra 22 leitura

Ap: Absorbédncia do Padréo

CLLF = 500 - {(A2 - Al/ 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 ug/dL

CTLF (pg/dL) = Ferro sérico + CLLF

IST% = (Ferro Sérico/ CTLF) x 100

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

1. Linearidade da reagdo:

A linearidade do método é de até 450 pg/dL. Para amostras com
concentragdes mais elevadas, diluir a amostra com &gua
destilada ou deionizada, efetuar nova determinacédo e
multiplicar o valor obtido pelo fator de diluicéo.

2. Valores de referéncia

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%

orientacdo. E
estabelega seus proéprios

Estes valores devem ser utilizados como
recomendado que cada laboratério
valores de referéncia.

3. Sensibilidade
1,59 mEq/L

4. Comparagdo de métodos



O kit para a determinacdo da Capacidade Ligadora do Ferro foi
comparado com outros kits comercialmente disponiveis. Amostras
diversas foram wutilizadas na comparacdo dos testes dentre
essas soros controle e amostras de pacientes. Os resultados
obtidos mostraram boa concordancia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis
para a avaliagdo da repetibilidade e reprodutibilidade do kit.
Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as
recomendag¢des do fabricante. Trinta determinagdes dos soros
controle foram realizadas com o kit de Capacidade Ligadora do
Ferro da VIDA Biotecnologia para a determinacéo da

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificagdes até a data de expiragdo indicada
nos rétulos, desde que cuidados de utilizacéao e
armazenamento indicados nos rétulos e nessa instrugdo sejam
seguidos corretamente.

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

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia Ltda
CNPJ:11.308.834/0001-85
Avenida José Candido da Silveira 2100 - Cidade Nova - CEP

repetibilidade e 10 determinag¢des por soro controle para a 31170-000; Belo Horizonte. Minas Gerais -
reprodutibilidade. As médias das determinacdes foram www.vidabiotecnologia.com.br
calculadas e comparadas com os valores alvo.
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
5.1 Repetibilidade dsa@vidabiotecnologia.com.br
Soro N Média dos DP cv
Controle valores obtidos Resp Técn.: Renato Silva CRBIO4 - 57360/04-D
SC1 30 311,9 3,47 1,11 Red. M.S. 80785070008
SC2 30 305,4 3,51 1,15
Rev.: 02/2016
5.2 Reprodutibildiade
Soro Média dos N , .
Controle N valores obtidos DP Cv% SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
SC1 10 342,7 4,61 1,35
SC2 10 159,3 6,22 3,91 Contetido suficiente para <n> testes
6. Controle de Qualidade Data limite de utilizac&o do produto
Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis (dd/mm/aaaa)

para a avaliacdo do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou
preparados seguindo as recomenda¢des do fabricante. Dez
determinag¢des dos soros controle foram realizadas com o kit de
Capacidade Ligadora do Ferro da VIDA Biotecnologia. As médias
das determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores
alvo.

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrucdes de uso

Coédigo do Produto

BlEEia s

Todo soro controle contendo valores determinados pelo método

de Goodwin para Capacidade Ligadora de Ferro podem ser

empregados.

APRESENTAGAO DO KIT

CATALOGO REAGENTE VOLUME N° TESTES
R1 - TAMPAO 1 x 60 mL
100/210-040 R2 - PADRAO 1 x 20 mL 40
R3 - REAGENTE 1% 2.5 mL
DE COR !
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Soro Média dos 5 ~
Valor alvo . % de Recuperacéo
Controle valores obtidos Produto para Diagnéstico In Vitro
SC1 312,4 309, 6 99,1
sc2 161,4 163,8 101,4 | LYOPH| Liofilizado
SC3 256,3 254,1 99,2
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