INTEGRA 400/700/800

Iron
Ferro

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 150 Testes Ref. 20737585 322 @ Indica em que analisador(es) pode ser utilizada a
Ferro System-ID 07 3758 5 cassete
Calibrator f.a.s. 12 x 3 ml Ref. 10759350 190 TG o o
Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 ml Ref. 10759350 360 INTEGRA INTEGRA INTEGRA
System-ID 07 3718 6 400/400 plus 700 800
Precinorm U 20 x 5ml Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5ml Ref. 10171778 122 o ® o
System-ID 07 7998 9
Precinorm U plus 10 x 3 ml Ref. 12149435 122
System-ID 07 7999 7
Precipath U plus 10 x 3 ml Ref. 12149443 122
System-ID 07 8000 6
Funcao quelado de cor avermelhada com FerroZine. Para evitar a

A cassete COBAS INTEGRA Iron (IRON) contém um sistema de
reagentes para diagnostico in vitro, para utiliza¢ido nos sistemas
COBAS INTEGRA, com vista a determinagdo quantitativa da
concentragdo de ferro no soro e no plasma (teste IRON, 0-058).

Caracteristicas™

O grupo prostético da hemoglobina ¢ o complexo de ferro da
protoporfirina IX (heme) no qual o 4tomo de ferro, localizado no
centro, actua como estabilizante da oxihemoglobina. Numerosas
enzimas e coenzimas requerem ferro, por ex. peroxidases,
catalases, citocromos (que também sdo proteinas heme),

muitas das enzimas do ciclo Krebs e a monoamino-oxidase

(que estd envolvida na neurotransmissao).

O teor de ferro total do organismo ¢é de cerca de 3 a 3,5 g. Desta
quantidade, cerca de 2,5 g encontram-se nos eritrécitos ou nos
respectivos precursores da medula dssea. O plasma contém apenas
cerca de 2,5 mg de ferro. O ferro é transportado sob a forma de
Fe(III) ligado a proteina plasmatica apotransferrina. O complexo
apotransferrina-Fe(III) denomina-se transferrina. O ferro é
armazenado principalmente nos hepatdcitos, onde se encontra
ligado a ferritina e a hemossiderina. As necessidades totais do corpo
variam entre 1 e 2 mg por dia, dependendo da idade e do sexo.

A concentragdo de ferro no soro pode diminuir em pacientes
com anemia por deficiéncia de ferro e em doengas inflamatdrias
crénicas ou agudas, tais como infec¢des agudas, imunizagio

e enfarte do miocardio. Hemorragias agudas ou recentes

ou até a dadiva de sangue podem provocar diminui¢do da
concentragdo de ferro no soro. A concentragéo de ferro sérico
também diminui durante a menstruacéo.

Ocorre um aumento da concentra¢do de ferro sérico em
doengas com sobrecarga de ferro, como as hemocromatoses,
na hepatite aguda, no envenenamento agudo por ferro nas
criangas e na sequéncia da ingestdo oral de medicamentos com
ferro ou da sua administragdo por via parentérica.

Principio do teste

Método Guanidina/FerroZine.
O Fe(III) é libertado da transferrina, por acgdo do cloridrato

de guanidina, e reduzido a Fe(II), por ac¢do do ascorbato e da
hidroxilamina. Os ides de ferro bivalentes formam um complexo

3,4,5,6

interferéncia pelo cobre, os ides cupricos ligam-se a tioureia.

Guanidina-HCI

Transferrina-Fe(III) ————  apotransferrina + Fe(III)
Agentes redutores

Fe(III) > TFe(Il)

Fe(II) + 3 FerroZine ————  Fe(II)-(FerroZine);

A intensidade da cor é directamente proporcional a
concentragio de ferro. E determinada medindo o aumento
da absorvancia a 552 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho

R1 Cloridrato de guanidina no frasco A (liquido).
R2 Ascorbato no frasco B (granulado).

R3 = SR FerroZine no frasco C (liquido).

Componentes activos

Componentes Concentragdes (reconstituido)

R1 R2 SR Test
Guanidina-HCl 4,5 1,2 mol/l
Hidroxilamina 300 78 mmol/l
Tioureia 120 31 mmol/l
Ascorbato 225 13 mmol/l
FerroZine 40 1,5 mmol/l
Acetato 200 7,4 mmol/l
pH 4,5 50 45

O reagente R1 contém um surfactante nao reactivo.
Consulte a etiqueta da cassete para saber quais sdo

os volumes dos reagentes.

Precaucoes e adverténcias
Preste atencdo a todas as precaugdes e adverténcias incluidas
na Introdugdo do Manual de Métodos, Capitulo 1.

ADVERTENCIA: Este reagente contém tioureia, uma substancia
conhecida no Estado da Califérnia por causar cancro ou lesdes
do aparelho reprodutor. Pode também causar reac¢des cutineas.
Em caso de contacto, lave as zonas afectadas com dgua em
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abundéncia. Em caso de contacto com os olhos ou ingestio,
entre imediatamente em contacto com um médico.

Este dispositivo contém preparagdes que estdo classificadas da
seguinta forma, de acordo com a directiva europeia 88/379/CEE:

O RI contém cloridrato de guanidina a 38% p/p.
x Nocivo
R 22 Nocivo por ingestao.

R 36/38 Irritante para os olhos e pele.
S$22 Nao respirar as poeiras.

Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590,
EUA: +1-800-428-2336

Preparacao dos reagentes

COBAS INTEGRA 400/400 plus

Antes de introduzir a cassete, perfure a folha de aluminio
dos frascos de reagente utilizando a parte pontiaguda da
ferramenta que destrava a base dos suportes de reagentes e/ou
amostras (racks). Depois de inserida a cassete, o granulado R2
¢ reconstituido automaticamente com o volume de dgua
apropriado. Coloque a cassete reconstituida no Cassete
Mixer e homogeneize durante 10 minutos.

COBAS INTEGRA 700/800

O granulado R2 ¢ reconstituido automaticamente

e homogeneizado durante aprox. 5 minutos com o

volume de dgua apropriado.

Conservacao e estabilidade

Validade a 2-8°C Ver o prazo de validade na
cassete.
Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C 4 semanas
Analisadores COBAS INTEGRA 700/800
No analisador a 8°C 8 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Para colheita e preparagdo das amostras utilize apenas tubos
ou cuvetes de amostra apropriados.

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas

e consideradas aceitaveis.

Soro (livre de hemolise e lipemia).

Plasma (livre de hemolise e lipemia): Tratado com heparina de litio.

Nao utilizar como anticoagulantes para plasma EDTA,
oxalato ou citrato, uma vez que se ligam aos ides de ferro,
impedindo a sua reacgdo com o cromogénio.

As amostras devem ser colhidas de manhi, para evitar
resultados baixos devido a variagdo diurna.'

Os tipos de amostras foram analisados com uma série de tubos
de colheita de amostras disponiveis comercialmente na altura
da andlise, i.e. ndo foram testados todos os tubos disponiveis

de todos os fabricantes. Os sistemas de colheita de amostras

de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que

as vezes podem afectar os resultados de teste. Quando utilizar
amostras em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

Estabilidade:” 7 dias a 20-25°C
3 semanas a 4-8°C
varios anos a -20°C

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realizagdo do ensaio.

utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacao para soro e plasma

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do
teste

Modo de medida Absorvancia

Modo de célculo da abs. Ponto final

Modo de reacgao R1-R2-S-SR

Sentido da reacgdo Increase

Comprimento de onda A/B 552/652 nm

Primeiro/ultimo célc. 49/69

Intervalo do teste 0-150 pumol/l (0-839 pg/dl)
com pds-dilui¢io 0-1.500 pmol/1 (0-8.385 pg/dl)

Factor pés-dilui¢iao 10 (recomendado)

Unidade pmol/l

Parametros de pipetagem
Diluente (H,0)

R1 35 ul 10 pl

R2 8 ul 10 pl

Amostra 25 ul 35ul

SR 4ul 8 ul

Volume total 135 ul

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida Absorvancia

Modo de célculo da abs. Ponto final

Modo de reacgao R1-R2-S-SR

Sentido da reacgdo Increase

Comprimento de onda A/B 552/652 nm

Primeiro/ultimo célc. 43/97

Intervalo do teste 0-150 pmol/l (0-839 pg/dl)
com pds-dilui¢io 0-1.500 pmol/1 (0-8.385 pg/dl)

Factor pés-dilui¢ciao 10 (recomendado)

Unidade umol/l

Parametros de pipetagem
Diluente (H,0)

R1 35 ul 10 pl
R2 8ul 10 ul
Amostra 25 ul 35 ul
SR 5 ul 7 ul
Volume total 135 pl

Calibracao

Calibrador Calibrator fa.s.

Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.

Modo de calibragdo Regressio linear
Repeticao da calibragao Duplicado recomendado
Intervalo de calibragdo Cada lote e conforme necessario,

segundo os procedimentos de
controlo de qualidade

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra um material
de referéncia primério (pesado em material purificado).®

Controlo de qualidade

Materiais fornecidos Intervalo de referéncia Precinorm U ou Precinorm U plus
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”. Intervalo patologico Precipath U ou Precipath U plus
Realizagio do ensaio Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)

Para assegurar a correcta execugio do ensaio ¢ importante cumprir ~ Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador Controlo apds calibragio Recomendado
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Para o controlo de qualidade, utilize o material de controlo
indicado sob "Informagdes para encomenda". Adicionalmente
pode ser utilizado outro material de controlo adequado.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as
exigéncias especificas de cada laboratério. Os valores obtidos
devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratorio deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagoes, consulte a sec¢do Andlise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

Factor de conversio: pmol/l x 5,59 = pg/dl

Limitacoes - interferéncias
Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.
Soro, plasma

Hemolise Sem interferéncia significativa até um indice
H de 500 (concentragio aproximada de
hemoglobina: 500 mg/dl ou 311 umol/l).
Ictericia Sem interferéncia significativa até um
indice I de 40 (concentragdo aproximada
de bilirrubina conjugada e nio conjugada:
40 mg/dl ou 684 pmol/l).

Lipemia Nio utilize amostras lipémicas.
Outras Sem interferéncia significativa até um
nivel de albumina de 7 g/dl e um nivel de

y-globulina de 4 g/dl.
Nos doentes tratados com suplementos de
ferro ou com medicamentos de ligagio de
metais, o ferro ligado pelo medicamento
pode ndo reagir correctamente no teste,
conduzindo a resultados falsamente baixos.
Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir
resultados pouco fidveis.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem

ser sempre interpretados em conjunto com a anamnese do

paciente, o exame clinico e outros resultados.

Valores teéricos®

Mulheres
Homens

6,6-26,0 pmol/l
11-28 pmol/l

(37-145 pg/dl)
(61-157 pg/dl)
Cada laboratdrio deve verificar a transferibilidade dos valores

teodricos para a sua propria populagdo de pacientes e, se necessario,
determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho®

Séo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratério para laboratério.

INTEGRA 400/700/800

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 7,7 umol/l 42,4 pmol/l
(43 ug/dl) (237 pg/dl)
CV intra-ensaio 2,4% 0,97%
CV inter-ensaio 2,9% 1,8%

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)

0,24 pumol/l (1,34 pg/dl)

O limite de detecgdo representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Comparacao dos métodos

Os valores de ferro das amostras de soro e plasma humanos
obtidos no analisador COBAS INTEGRA 700 com a cassete
COBAS INTEGRA Iron foram comparados com os valores
determinados com um reagente a venda no mercado para ferro no
analisador COBAS MIRA e num sistema de quimica clinica de
um outro fabricante. As amostras foram medidas em duplicado.
O tamanho da amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 1,3 e 63,4 umol/l (7 a 354 pg/dl).

Analisador COBAS  Sistema alternativo

MIRA
Tamanho da (n) 236 226
amostra
Coeficiente corr. (r) 0,998 0,998
(5 0,997 0,996

Regressdo linear
Passing/Bablok
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y=1,02x + 0,1 pmol/l y =0,95x + 0,5 pmol/l
y=1,03x+ 0,1 umol/l y = 0,95x + 0,4 pmol/l

As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por
uma barra de alteragio na margem.
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