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Tina-quant® [al Transferrin

Produto registado no INFARMED

® Indica os analisadores nos quais os kits podem ser utilizados

- 704 | 717 | 736 | 747 (902 | 904 | 911 (914 | 917 | MODULAR
Ref. Frasco Conteudo 737 912 P D
1931628 1 Tampéo, 6 x 20 ml
2 Anticorpo anti-transferrina/tampéo, 6 x 7 ml . . g . . g d .
1929330 1 Tampéo, 4 x 213 ml
2 Anticorpo anti-transferrina/tampao, 4 x 66 ml L4

Alguns dos analisadores e kits indicados podem nao ser comercializados em todos os paises. Para outras aplicacdes dos sistemas, contacte o seu representante local da Roche.

Funcao

Teste imunoturbidimétrico para determinagéo quantitativa in vitro da
transferrina em soro e plasma humanos, utilizando analisadores
automaticos de quimica clinica.

Caracteristicas'*®

A transferrina € uma glicoproteina com um peso molecular de 79570
daltons. E constituida por uma cadeia polipéptidica, com duas cadeias
de oligossacaridos ligados N-glicosidicamente e existe em diversas
isoformas. A taxa de sintese no figado pode ser modificada de acordo
com as necessidades e as reservas de ferro do organismo.

A transferrina é a proteina de transporte do ferro no soro. Nos casos
de deficiéncia de ferro, o grau de saturagcéo da transferrina € um
indicador extremamente sensivel da deplecéo funcional de ferro.
Quando se verifica uma deficiéncia de ferro armazenado, os niveis de
ferritina séo baixos. Na sideropenia, € possivel excluir uma deficiéncia
de ferro se a concentragao de transferrina no soro for baixa, como no
caso de inflamagdes ou - menos comum - nos casos de deficiéncia
de &cido ascérbico. Na despistagem da hemocromatose congénita,
a saturagao da transferrina proporciona uma melhor indicagao do
genotipo homozigético do que a ferritina. O tratamento da anemia com
eritropoietina nos doentes com insuficiéncia renal s6 é eficaz quando
existe reserva suficiente de ferro. O melhor processo de controlo
consiste em determinar a saturacdo de transferrina durante a
terapéutica. Em associa¢do com aferritina, a saturagéo de transferrina
fornece uma previsdo conclusiva quanto a exclusdo de sobrecarga
de ferro nos doentes com hepatopatia crénica.

Actualmente, estdo disponiveis varios métodos para determinagao
da transferrina, incluindo imunodifusao radial, nefelometria e tur-
bidimetria. O doseamento de transferrina da Roche baseia-se no
principio da aglutinagédo imunoldgica.

Principio do teste™®

Ensaio imunoturbidimétrico.

e Amostra e adigdo do R1 (tamp&o)

e Adicdo do R2 (anticorpo anti-transferrina/tampao) e inicio da
reacgao:
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Complexo antigénio/
anticorpo

Os anticorpos anti-transferrina reagem com o antigénio na amostra e
formam um complexo antigénio/anticorpo. Apds a aglutinagéo, a
determinacao ¢ feita por turbidimetria. A adicao de PEG permite a
progressao rapida da reacgao até ao fim, aumenta a sensibilidade e
reduz o risco de que amostras que contenham antigénio em excesso
originem resultados falso-negativos.

4NA

Concentracao da solucao de trabalho

R1 Tampao
Tampéao Tris/HCI*: 20 mmol/l, pH 8,0; NaCl: 100 mmol/l;
polietilenoglicol: 3,3 %; conservante

R2 Anticorpo anti-transferrina/tampao
Anticorpos de anti-transferrina humana (cabra): dependente do
titulo; tampéao Tris/HCI*: 20 mmol/l, pH 8,0; NaCl: 100 mmol/I;
conservante

*Tris = Cloridrato de tris(hidroximetilo)-aminometano

Precaucodes e adverténcias

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Preparacao dos reagentes
R 1: Pronto a ser utilizado.
R 2: Pronto a ser utilizado.

Conservacao e estabilidade
Componentes no kit fechado: até ao fim do prazo de validade
indicado quando conservado a 2-8°C
R1:90 dias aberto e refrigerado no analisador
21 dias aberto sem refrigeragcao no analisador
R2:90 dias aberto e refrigerado no analisador
21 dias aberto sem refrigeragcao no analisador

Colheita e preparacao das amostras
O soro é recolhido em tubos de amostra standard.
Plasma heparinado.
Estabilidade': 8 dias a 20-25°C
8 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C
As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas antes
da realizagédo do ensaio.

Componentes do teste

Material fornecido

¢ Solugdes de trabalho conforme descritas acima
Outros materiais necessarios

e Calibradores e controlos conforme indicado abaixo
e NaCl a 0,9%

Realizacao do ensaio

Consulte o manual do operador apropriado e/ou a secgao relativa as
definicdes do analisador nesta bula para obter instrugdes mais especi-
ficas sobre o analisador. Quando se executam ensaios nado validados
pela Roche, esta ndo garante os resultados, pelo que esses ensaios
devem ser definidos pelo utilizador.

Calibracao

Padronizagao: O método da transferrina foi calibrado contra a prepa-
ragédo de referéncia CRM 470.

Roche/Hitachi 704/717/902/914

S1:NaCl a 0,9%

S2-6: Preciset Serum Proteins com Lote > 696830

Roche/Hitachi 904/911/912/917/MODULAR

S1:NaCl a 0,9%

S2: C.f.a.s. (Calibrador para sistemas automaticos) Proteins
Factores para calculo das concentragdes dos padrdes da curva de
calibragdo de 6 pontos utilizando o valor tedrico do lote do C.f.a.s.
Proteins:

§2: 0,125 §5: 1,000
§3: 0,250 S6: 2,000
S4: 0,500

Frequéncia das calibragdes

Recomenda-se a realizagdo de uma calibracdo completa:

® ap6s a mudanga do lote

e conforme necessario de acordo com os procedimentos de controlo
de qualidade.

Verificagao da calibracdo: ndo é necessaria.
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Controlo de qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Precinorm Protein, o Precipath
Protein ou outros materiais de controlo adequados. Os intervalos e
os limites de controlo deverdo ser adaptados as exigéncias espe-
cificas de cada laboratério e aos requisitos especificos de cada pais.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos.
Cada laboratorio devera estabelecer as suas préprias normas no que
diz respeito as medidas correctivas a tomar no caso de os valores se
situarem fora do intervalo definido.

Calculo
Os analisadores Roche/Hitachi calculam automaticamente a concen-
tracao de transferrina de cada amostra.
Factores de conversdo: mg/dl x 0,01 = g/I
9/l x 100 = mg/dI

mg/dl x 0,126 = pmol/I
pmol/l x 7,96 = mg/dl

Limitacdes - interferéncias"!

Critério: recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.

Ictericia: Nenhuma interferéncia significativa até a um indice | de 60
(concentragao aproximada de bilirrubina conjugada e ndo-conjugada:
60 mg/dl).

Hemodlise: Nenhuma interferéncia significativa até a um indice H de
1000 (concentragdo aproximada de hemoglobina: 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid): Nenhuma interferéncia significativa até a um indice
L de 600 (concentragao aproximada de trigliceridos: 1200 mg/dl).
Existe uma correlagédo fraca entre a turbidez e a concentracéo de
trigliceridos.

Os factores reumatoides < 500 Ul/ml ndo causam interferéncias.

E possivel a ocorréncia de um efeito de “high-dose hook” com
concentragdes de transferrina superiores a 2000 mg/dl.

Intervalo de medicao'!

Roche/Hitachi 704/902

Intervalo de medicao: 80-500 mg/dl (0,80-5,00 g/l)

Quando a concentracao de transferrina da amostra se situa acima do
intervalo de medigé&o, dilua manualmente a amostra com uma solugéo
de NaCl a 0,9% (p. ex., 1 + 1). Multiplique o resultado pelo factor de
diluicdo adequado (p. ex., 2).

Roche/Hitachi 717/914

Intervalo de medicao: 80-500 mg/dl (0,80-5,00 g/I)*

Int. de medigéo alargado com nova analise: 80-1000 mg/I (0,80-
10,00 g/I)*

Roche/Hitachi 904/911/912

Intervalo de medigao: 15-500 mg/dl (0,15-5,00 g/I)**

Int. de medigao alargado com nova analise: 15-2500 mg/d! (0,15-
25,00 g/I)**

Roche/Hitachi 917/MODULAR

Intervalo de medicao: 15-500 mg/dl (0,15-5,00 g/I)**

* O intervalo maximo registado depende da concentragdo padrao mais elevada
** O intervalo méaximo alargado registado depende do valor calculado do padrao mais elevado

Intervalo de referéncia

IFCC/CRM 470*** Roche
mg/dl g/l mg/dl g/l
200-360 2,0-3,6 200-400 2,0-4,0

***Valores de referéncia de acordo com a padronizagédo proteica CRM 4702

Cada laboratério deve verificar se os valores tedricos podem ser
aplicados a sua proépria populagao de doentes e, se necessario,
determinar os seus proprios valores de referéncia.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados da transferrina devem
ser sempre interpretados em conjunto com a anamnese do doente, o
exame clinico e outros resultados.

Nota

Existem as seguintes possibilidades de convers&o entre o contetdo de
transferrina da amostra (peso molecular da transferrina = 79 570 daltons) e
a capacidade total de fixagdo do ferro (TIBC - total iron-binding capacity):'2
1 mg de transferrina £ 1,41 pg de Fe

mg de transferrina/dl x 1,27 = pg de TIBC/dI

mg de transferrina/dl x 0,2275 = pmol de TIBC/I
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N

Dados especificos sobre o desempenho do teste

Sao apresentados a seguir dados representativos do desempenho
utilizando um analisador Roche/Hitachi. Os resultados podem diferir
de laboratério para laboratério.

Imprecisao'!

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras e controlos
humanos de acordo com um protocolo interno: n = 21. Obtiveram-se
os seguintes resultados:

Dentro da série Entre dias
Amostra Média SD %CV Média SD %CV
mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl
Soro humano 169 1,4 0,8 145 4,3 3,0
Precinorm® Protein 217 1,7 0,8 204 2,8 1,4
Precipath® Protein 403 3,3 0,8 391 6,0 1,5

SD = desvio-padréo (Standard Deviation)
CV = coeficiente de variacdo

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)'!

Limite de deteccéo: 15 mg/dl (0,15 g/l)

O limite de detecgéo inferior representa a concentragéo mais baixa
de transferrina passivel de ser distinguida de zero. E calculado como
trés desvios-padrao de 21 repeticdes do padrao mais baixo.

Comparacgao dos métodos™

Uma comparagao das determinagdes da transferrina utilizando o
ensaio Tina-quant [@ Transferrin no Roche/Hitachi 917 (y) com o mesmo
ensaio no Roche/Hitachi 911 (x), teve como resultado as seguintes
correlagdes (mg/dl):
Passing/Bablok'®4
y =1,141 + 0,989 x
r =0,998 r =0,998

SD (md 95) = 8,290 Sy.x = 4,876

Numero de amostras medidas: 50

As concentragbes das amostras variaram entre aprox. 0,1 e 455,2
mg/dl

Regressao linear
y =1,027 + 0,989 x
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Definicdes do analisador

Utilizadores dos EUA

Para mais informagdes sobre o funcionamento, consulte a folha das
aplicagdes.

Utilizadores do Roche/Hitachi 914

Para mais informagdes sobre os parametros, consulte a folha das
aplicagdes.

Utilizadores do Roche/Hitachi 904/911/912/917/MODULAR
Introduza os parametros da aplicagéo a partir da disquete ou da folha
com o codigo de barras, conforme adequado.

Roche/Hitachi 902

No. <Chemistry>
1 Test Name

Roche/Hitachi 704
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST
ASSAY CODE
SAMPLE VOLUME

R1 VOLUME

R2 VOLUME
WAVELENGTH
CALIB. METHOD
STD. (1) CONC.-POS.
STD. (2) CONC.-POS.
STD. (3) CONC.-POS.
STD. (4) CONC.-POS.
STD. (5) CONC.-POS.
STD. (6) CONC.-POS.
UNIT

SD LIMIT

DUPLICATE LIMIT
SENSITIVITY LIMIT
ABS. LIMIT (INC/DEC)
PROZONE LIMIT
EXPECTED VALUES
INSTRUMENT FACTOR

[TRANS]
[2(2 POINT)]-[15]-[32]
[3]
[350]-[20] - [NO]
[75]-[20]-[NO]
[700]-[600]
[NONLINEAR] -[1] - [6]

[0]-[INCREASE]
[32000] - [UPPER]

[_1-[_]
[1.00]

— Dados introduzidos pelo operador

Roche/Hitachi 717
Temperatura: 37°C

PROGRAM 2 CHEMISTRY PARAMETERS

TEST
ASSAY CODE
SAMPLE VOLUME

R1 VOLUME

R2 VOLUME
WAVELENGTH
CALIB. METHOD
STD. (1) CONC.-POS.
STD. (2) CONC.-POS.
STD. (3) CONC.-POS.
STD. (4) CONC.-POS.
STD. (5) CONC.-POS.
STD. (6) CONC.-POS.
SD LIMIT

DUPLICATE LIMIT
SENSITIVITY LIMIT
ABS. LIMIT (INC/DEC)
PROZONE LIMIT
EXPECTED VALUES
PANIC VALUES
INSTRUMENT FACTOR

o~ — o~

[TRANS]
[2(2 POINT)] - [24] - [50]
21-[1]
[250]-[20] - [NO]
[70]-[20]-[NO]
[700]-[600]
[NONLINEAR] -[1] - [6]

[0]-[INCREASE]
[32000] - [UPPER]
[1-1_]

[_1-[_]
[1.00]

2  Assay Code (Mthd)
3  Assay Code (2.Test)
4 Reaction Time
5  Assay Point 1
6  Assay Point 2
7  Assay Point 3
8  Assay Point 4
9  Wavelength. (SUB)
10  Wavelength (MAIN)
11 Sample Volume
12 R1 Volume
13 R1 Pos.
14  R1 Bottle Size
15 R2 Volume
16 R2 Pos.
17  R2 Bottle Size
18 R3Volume
19 R3Pos.
20 R3 Bottle Size
21 Calib. Type (Type)
22 Calib. Type (Wght)
23  Calib. Conc. 1
24  Calib. Pos. 1
25  Calib. Conc. 2
26  Calib. Pos. 2
27  Calib. Conc. 3
28  Calib. Pos. 3
29  Calib. Conc. 4
30 Calib. Pos. 4
31 Calib. Conc. 5
32  Calib. Pos. 5
33 Calib. Conc. 6
34  Calib. Pos. 6
35 S1ABS.
36 K Factor
37 K2 Factor
38 K3 Factor
39 K4 Factor
40 K5 Factor
41 A Factor
42 B Factor
43  C Factor
44 SD Limit
45  Duplicate Limit
46  Sens. Limit
47  S1ABS. Limit (L)
48  S1ABS. Limit (H)
49  ABS. Limit
50  ABS. Limit (D/I)
51 Prozone Limit
52 Proz Limit (Upp/Lower)
53  Prozone (End Point)
54  Expect. Value (L)
55  Expect. Value (H)
56 Instr. Fact. (a)
57  Instr. Fact. (b)
58  Key Setting

TRANS

2 Point End
0

10

17

Small

80

200

0
-32000
32000

0
Increase
32000

— Dados introduzidos pelo operador

4 Ne

.... Dados introduzidos pelo operador
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Para mais informagdes, consulte o manual do operador dos sistemas Roche/Hitachi,
as folhas da aplicag&o respectiva e as bulas dos calibradores e dos soros de controlo.

Tina-quant, Precinorm, Precipath and Preciset are trademarks of a member of the Roche
Group.

Intralipid is a trademark of KabiPharmacia, Inc.
© 1999 Roche Diagnostics.

Fabricado por:
Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim

Distribuidor em Portugal:

Roche Farmacéutica Quimica, Lda, 2700 Amadora
Janeiro 1999



