Bioclin

FERRO SERICO
K017
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo do Ferro Sérico. Teste
colorimétrico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Goodwin Modificado.

O Ferro € liberado da Transferrina em meio &cido e reduzido ao
seu estado ferroso por acéo da hidroxilamina. Posteriormente,
reage com Ferrozine levando a formagdo de um complexo de
cor violacea.

REAGENTES

Reagente N° 1 - Tampéao Redutor - conservar entre 15 e 30 °C.
Contém: Acido Succinico 250mmol/L, Hidroxilamina 140
mmol/L, surfactante e estabilizador.

Reagente N° 2 - Reagente de Cor - conservar entre 15 e 30 °C.
Contém: Ferrozine 12 mmol/L em solugéo de acido acético gla-
cial.

Reagente N° 3 - Padréo - conservar entre 15 e 30 °C. Contém:
Ferro 100 pg/dL.

APRESENTACAO
REAGENTES

Reagente N° 1.
Reagente N° 2.
Reagente N°3..

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria (37 °C), re-
l6gio ou cronémetro, pipetas, tubos de ensaio. Encontram-
se no mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de
15 a 30 °C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de
resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes;

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

5 - O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel
dos reagentes nos tubos de ensaio;

6 - Hemolise, mesmo discreta, interfere na dosagem;

7 - Nao usar plasma;

8 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecen-
do-se os critérios de biosseguranca, de acordo com a le-
gislacéo vigente.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, estavel 07 dias entre 2 e 8 °C.
Amostras para controle terapéutico devem ser colhidas sem-
pre no mesmo horario.

DESCRIGAO DO PROCESSO
Marcar 3 tubos de ensaio com as letras B (Branco), P
(Padrao), A (Amostra) e proceder como a seguir:

Branco Padréo Amostra
Reagente N° 1 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL
Aguadestilada 500 pL - -
Amostra - - 500 pL
Reagente N° 3 - 500 pL -

Homogeneizar suavemente e determinar a absorbancia da
Amostra em 560 nm (540 - 580), acertando o zero com o Bran-
co. Esta sera a absorbancia A,.

Em seguida adicionar:

Branco Padréo Amostra

Reagente N° 2 1 gota 1 gota 1 gota

Homogeneizar suavemente e incubar em banho-maria 37 °C, por
10 minutos. Determinar as absorbéancias da Amostra e do Pa-
drdo em 560 nm (540-580), acertando o zero com o Branco. A
absorbancia da amostra sera A,.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Ferro sérico (pg/dL) = (A,-A))  x 100

Abs. do Padrao

Como a reacéo de cor segue a Lei de Lambert Beer, pode-se
usar o Fator de Calibragéo:

Fator de Calibragdo = 100
Absorbéancia do Padréo

pg/dL = (A, - A) x Fator de Calibragéo

Os resultados serdo expressos em pg/dL.

A reacdo é linear até 600 pg/dL. Para valores maiores que
600 pg/dL, diluir o soro com agua destilada, repetir a dosa-
gem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluicao.

LIMITAGOES DO PROCESSO

A utilizac&o de dgua contaminada por Ferro aumentara a inten-
sidade da cor do Branco, alterando os resultados.

Algumas drogas podem elevar os niveis de Ferro Sérico como:
cloranfenicol, estrégenos, etanol, metotrexate e anovulatérios.
Outras drogas podem diminuir os niveis do Ferro sérico como:
aspirina (em altas doses) alopurinol, cortisona, corticotropin.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro
controle para checar a precisdo e exatidao das dosagens. Deve
ser de 5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores pré-
estabelecidos para os controles.



VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em pg/dL, para o presente método,
foram obtidos através da determinacédo do Ferro em popula-
¢Oes sadias do sexo masculino e feminino.

Soro: 50 a 150 pg/dL

Para converter os valores de pg/dL em mmol/L, multiplicar por
0,179.

Estes valores devem ser usados como orientacdo, sendo que
cada laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populagéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

RECUPERAGAO

A andlise de recuperacgéo foi feita com 05 determinagdes de
amostras. As exatiddes foram calculadas e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperacao entre 94% e 104%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit Ferro Sérico Bioclin foi comparado com outro método para
dosagem de Ferro comercialmente disponivel. Foram realiza-
das 07 andlises e os resultados foram avaliados. A equacéo
linear obtida foi Y = 1,024784X + 2,509557 e o coeficiente de
correlacdo = 0,999018.

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

Preciséo

REPETITIVIDADE

A repetitividade refere-se a 20 determinaces sucessivas de
Ferro Sérico, utilizando-se 3 amostras com concentragdes dife-
rentes, encontrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra]
1 2 3
Concentracdo Média (ng/dL) 64,75 180,85 55,2
Desvio Padrdo (ug/dL) 3,19 2,16 2,28
Coeficiente de Variacdo (%) 4,93 1,19 4,14

REPRODUTIVIDADE

A reprodutividade refere-se 20 determinacdes de Ferro Sérico,
em 3 dias diferentes, com 3 amostras de concentracoes dife-
rentes encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostral Amostra
1 2 3
Conc. Média/dia (ug/dL) 62,13 177,12 53,72
Desvio Padrdo (ng/dL) 2,45 3,24 1,35
Coeficiente de Variagédo (%) 3,94 1,83 2,52

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinacdes de
uma amostra isenta da presenca de Ferro. A média de 0,379
ng/dL com desvio padrao de 0,384 ug/dL. A sensibilidade, que
indica o limite de detec¢éo do Método, corresponde a 3 vezes o
Desvio Padrao = 1,152 pg/dL.

SIGNIFICADO CLINICO

O Ferro representa o metal de transicdo mais importante e abun-
dante do organismo humano. E essencial a sintese de
hemoglobina e mioglobina, além de estar presente em vérias
reacdes bioquimicas do nosso metabolismo.

O Ferro Sérico encontra-se elevado nas anemias
siderobléasticas, anemais hemoliticas, anemias hereditarias
(Talassemia Maior), hepatite aguda, moléstias cronicas do fi-
gado, hemocromatose, transfusdes macicas de sangue.
Baixos niveis de Ferro Sérico sdo encontrados nas infeccdes
cronicas, neoplasias, parasitoses, periodo menstrual, grandes
hemorragias, gestacdo, deficiéncias alimentares.

NUMERO DE TESTES
20 Testes/500 pL de amostra/2mL de Reagente
40 Testes/250 pL de amostra/1mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Quali-
dade. Aqualidade dos reagentes é assegurada até a data de vali-
dade mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que ar-
mazenados e transportados nas condi¢des adequadas.
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