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INSTRU(}()ES DE USO (versao Dez24)
FERRO

Método Colorimétrico

FINALIDADE
O conjunto é um sistema que se destina a determinagdo do ferro no soro
humano. Exclusivo para uso em diagndstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

O ferro do soro em presenca de defergente ndo ionico € deslocado da
transferrina, dissociando-se sob a forma férrica, a qual, sob a agdo da
hidroxilamina é reduzida a forma ferrosa. Os ions ferrosos formam um
complexo magenta com o cromdgeno Ferrozine cuja absorbancia em 546 nm
é proporcional a concentragéo de ferro na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

O ferro ingerido é, na maior parte, absorvido sob a forma de Fe2+ no duodeno
e no jejuno superior. A forma tivalente e o componente frrico heme Fe2+-
fixado existente nos alimentos, sofre redugdo pela viamina C. E assimilado
diariamente cerca de 1 mg de ferro. Depois de alcancarem as células das
mucosas, 0s ions de Fe2+- fixam-se as substincias de transporte. Antes de
passarem para o plasma, os ions sdo oxidados pela ceruloplasmina para Fe3+
e fixados a fransferrina sob esta forma. O transporte dos ions de Fe no plasma
sanguineo ocorre aravés dos complexos ftransferrina-ferro. E possivel o
transporte de um méximo de 2 ions de Fe3+ por cada molécula da proteina. O
ferro sérico fixa-se quase na sua olalidade a transferrina, e é armazenado nos
tecidos ligados a outra proteina chamada ferriina.

As determinagbes de ferro (ndo heme) s@o uflizadas no diagnéstico e
fratamento de doengas fais como anemia por defciéncia de ferro,
hemocromatoses (uma doenga associada a acumulagdo dispersa nos tecidos
de 2 pigmentos de ferro, hemossiderina e hemofucsina é caracterizada pela
pigmentagdo da pele), e doengas cronicas renais. As determinagdes de ferro
sdo levadas a cabo para o diagndstco e monitorizagdo da anemia microcfica
(p.ex. causada por perurbagbes do mefabolismo do ferro e
hemoglobinopatia), anemia macrociica (p.ex. causada por deficiéncia de
vitamina B12, deficiéncia de &cido folico e perturbagdes metabolicas de origem
desconhecida induzida por medicamentos) e das anemias normocficas como
a anemia renal (defciéncia de eriropoetna), anemia hemoliica,
hemoglobinopatia, doengas da medula 6ssea e les@o toxica da medula ¢ssea.

REAGENTES

Apresentagdo com 80 mL:

1. Tampéo: 01 frasco com 80 mL de Tampé&o pH 4,0, Triton X-100 2%, &cido
tioglicdlico 1% (v/v) e hidroxilamina 300 mmol/L. Conservar entre 15 - 25°C.

2. Ferrozine: 01 frasco com 9 mL, contendo solugdo aquosa de Ferrozine 25
mmol/L e hidroxilamina 600 mmol/L. Conservar entre 15 - 25°C.

3. Padrao: 01 frasco com 5 mL de solugdo aquosa de ions ferro 500 ug/dL.
Conservar enfre 15 - 25°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automatcas
Agua destlada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES
As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétlo da embalagem. Nao
usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos o0s reagentes devem ser armazenados ou tansportados em
temperatura ambiente, na faixa de 15 - 25°C. Apds a manipulagdo, sugere-se
armazenar o frasco de Padrdo entre 2 - 8°C para evitar evaporagao.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.Evitar contaminagdo com fons metélicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdometro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar
livres de contaminagdo microbiana, serem calibrados correfamente e
receberem manutengdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

4 Nao misturar ou frocar diferentes lotes de reagentes.

5.Evitar confaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utlizar reagentes que
tenham sinais de contaminagdo ou precipitagéo.

6.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada
amostra, contole (se utizado) e reagente e ndo trocar as tampas dos frascos
dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar
resultados erréneos.

7.0 Padrdo (3) é fornecido em concentragdo usual fixa. O desempenho do
ensaio pode ser afetado se est reagente for modiicado ou ndo for
8.rmazenado nas condicdes recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e fransporte dos reagentes.

10.Usar luvas descartaveis quando manusear reagentes.

11.Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméficos dento da area de trabalho onde reagentes e amostras estverem
sendo manuseados.

12.Lavar sempre as mdos apds frabalhar com material potencialmente
infeccioso.

13.As amostras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes
especficos. Ndo dispensar em colefores de lixo comuns ou nas redes de agua
e esgofos.

14.Todo o material bioldgico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA
Soro: Sob refrigeragdo (2 - 8°C), o ferro no soro é estavel por 6 dias.

PROCEDIMENTO

Os reagentes estdo prontos para uso.

Nota: Devido a alta probabilidade de contaminagéo, recomenda-se a utilizagédo
preferencial de tubos de ensaio descartaveis ou, na impossibilidade, utilizar
material tratado com é&cido cloridrico 50% (v/v). Enxaguar bem com &gua
destilada ou deionizada isenta de ferro.

1.Calibragao
Branco Padrdo
Tampao (n*1) 1,0 mL 1,0 mL
Padrao (n°3) - 0,250 mL
Agua Deionizada 0,250 mL -
Ferrozine (n°2) 1 gota 1 gota

Homogeneizar bem e incubar em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
Determinar a absorbancia do Padrao em 560 nm (540 a 580nm) acertando o
zero com o Branco.

2.Dosagem (Soro)

Teste
Tampao (n*1) 1,0 mL
Soro 0,250 mL
Homogeneizar bem e determinar a absorbancia do Teste em 560 nm (540 a
580nm).
Obtém-se aabsorbancia A1do Teste.
| Ferrozine (n°2) | 01 gota |

Homogeneizar bem e incubar em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
Determinar as absorbancias do Teste em 560 nm (540 a 580nm).
Obtém-se a absorbéancia A2 do Teste.

Nota: O procedimento acima é adequado para equipamentos com capacidade
minima de leitura igual a 1,25 mL. Os volumes podem ser aumentados
proporcionalmente sem prejuizo da qualidade do teste. Os calculos se
manteréo inalterados.

CALcuLos

Ferro (pg/dL) =[(A2 — A1) = Absorbancia do Padrao] x 500
Fator de calibragdo =500 + Absorbancia do Padréo

Ferro (ug/dL) = (A2 — A1) x Fator

Ferro (umollL) = pg/dL x 0,179

Exemplo:

A1=0,115; A2=10,200; A2 - A1=0,085; Absorbancia do Padrédo = 0,450.
Ferro (ug/dL) =[(0,200 - 0,115) + 0,450] x 500 = 94

Fator de calibragdo =500 + 0,450 = 1111

Ferro (ug/dL) = 1111x 0,085 = 94

Ferro (umollL) = 94 x 0,179 = 16,8



VALORES DE REFERENCIA
Soro: 50 a 150 pg/dL

LINEARIDADE

A reagdo ¢ linear enfre 10 e 800 pg/dL. Para valores acima de 800 ug/dL diluir
a amosta com &gua desflada ou deionizada e multiplicar o resultado obfido
pelo fator de diluigéo.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE
Sensibilidade: 99%

Exatiddao: A comparagdo com méiodo similar validado (que ambém utliza a
mefodologia de complexagdo com a Ferrozine) demonstrou um coeficiente de
correlagéo, r, igual a 0,986 a parir da analise de amostras aleatdrias oriundas
de pacientes de ambulatrio. A equagdo de regressdo obfda foi:
y=0,9715x+2,9001, que demonstra uma exafiddo de 98%.

Preciséo:
Repetibilidade: A realizagdo de 20 determinagdes de uma mesma amostra
com valor denfro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra
Média 306
Desvio Padrao 54
Coeficiente de Variagdo (%) 18

Reprodutbilidade: A realizagdo de 20 determinagdes de uma mesma amostra,
realizada por um operador diferente, ulizando o mesmo equipamento de
medi¢do, com valores dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes
resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 310
Desvio Padrao 6,2
Coeficiente de Variagdo (%) 2,0

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagdo de absorbéncia
em 560 nm igual a 0,001, correpondendo aum limite de defecgdo = 1,1 pg/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estdo disponiveis, se solicitadas.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratorio deve fer como praica de rofna o uso de soros contole
comerciais. Preferivelmente deve partcipar de programas de controle externo
de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES

Resultados  falsamente _aumentados: hemodlise, mesmo que discrefa,
Bilirrubina acima de 15 mg/dL, lipemias corespondendo a valores de
Triglicérides acima de 900 mg/dL.
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APRESENTAGAO

80 mL Volume
1. Tampdo | 1x80 mL
2. Ferrozine | 1x9mL
3. Padréo 1x5mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sisttma diagndstco, medido pelas propriedades
descrits nesta Instugcdo de Uso, estd garanido att a sua data de
vencimento, desde que obedecidas as seguintes condigdes:

1. A ades@o estrita, pelo usuério, ao quadro de procedimento tEcnico.

2. As condicbes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado
nesta Instucéo de Uso.

3. Os materiais necessérios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas
condicbes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
IN VITRO

Contelido suficiente para <n> testes

Data limite de utlizagdo do produto (mm/aaaa)

Al Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cddigo do Produto
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