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Unsaturated Iron-Binding Capacity
Capacidade nao saturada de ligacao do ferro

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA
Unsaturated Iron-Binding Capacity

100 testes

Ref. 04536355 190
System-ID 07 3763 1

@ Indica em que analisador(es) pode ser utilizado o
suporte de reagentes cobas ¢ pack

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Ref. 10759350 190 COBAS COBAS CODAS
Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 mL Ref. 10?59350 360 INTEGRA INTEGRA INTEGRA
System-ID 07 3718 6 400/400 plus 700 800
Precinorm U 20 x 5 mL Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0
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

Informacoes do sistema

COBAS INTEGRA Unsaturated Iron-Binding Capacity (UIBC).
Teste UIBC, teste ID 0-063 nos sistemas COBAS

INTEGRA 700/800; teste ID 0-463 nos sistemas COBAS
INTEGRA 400/400 plus.

Funcao

Teste para determinagio quantitativa in vitro da capacidade
néo saturada de ligagdo do ferro em soro e plasma humanos,
utilizando os sistemas COBAS INTEGRA.

Sumario>>*

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

muitas das enzimas do ciclo Krebs e a monoamino-oxidase

(que esta envolvida na neurotransmissio).

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 6ssea. 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.
Normalmente, apenas cerca de um tergo dos locais de ligagdo do
ferro da transferrina estao ocupados por Fe(III). A quantidade
adicional de ferro que pode ser ligada é a capacidade de ligagao
do ferro nido saturado (ou latente) (UIBC). O soma do ferro
sérico e da UIBC representa a capacidade de ligagdo do ferro
total (TIBC). A TIBC ¢ uma medigao da concentragio de ferro
méxima que pode ser ligada pela transferrina.

A TIBC sérica varia nas perturbagdes do metabolismo do
ferro. Na anemia com deficiéncia de ferro, a TIBC encontra-se
elevada e a saturagdo de transferrina baixa para 15% ou
menos. Valores baixos de ferro sérico associados a TIBC
baixa sdo caracteristicos da anemia associada a doengas
cronicas, tumores malignos e infecgdes.

Principio do teste
Determinagio directa com FerroZine.*’

Tampdo alcalino
—

transferrina-Fe(III) +
Fe(II) (excesso)

Fe(II) + transferrina

Fe(Il) (excesso) + 3 FerroZine — >  Fe(II)-(FerroZine);
A intensidade da cor é directamente proporcional a concentra¢io
do excesso de ferro ndo ligado e inversamente proporcional a
capacidade nio saturada de ligagio do ferro. E determinada

medindo o aumento da absorvancia a 552 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho

Componentes Concentragdes
R1 R2=SR Teste

TRIS 375 150  mmol/L
Cloreto ferroso 62 25  umol/L
Hidrocarbonato

de sodio 75 30 mmol/L
FerroZine 20 2,5 mmol/L
Hidroxilamina 160 20 mmol/L
Azida sodica 0,02 0,01 %
pH 84 25 8,4

O reagente R1 contém um estabilizante nao reactivo.

Avisos e precaucoes

Preste atengéo a todos os avisos e precaugdes incluidos na
Introdugao do Manual de Métodos, Capitulo 1.

Este dispositivo contém componentes que estéo classificados da
seguinte forma, de acordo com a Directiva Europeia 99/45/CE:

X

Xi Irritante

R43 Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.
S 24 Evitar o contacto com a pele.
§$37 Usar luvas adequadas.

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

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.
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Armazenamento e estabilidade
Validade a 2-8°C: Consulte o prazo de validade no
rétulo do suporte de reagentes
cobas ¢ pack
Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus

No analisador a 10-15°C
Analisadores COBAS INTEGRA 700/800
8 semanas

2 semanas

No analisador a 8°C

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.
Naio utilizar plasma com EDTA, oxalato ou citrato, uma vez que se
liga aos ides de ferro, impedindo a sua reacgiao com o cromogénio.
As amostras devem ser colhidas de manhi, para evitar
resultados baixos devido a variagio diurna.'

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos

de colheita de amostras seleccionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, i.e. nem todos os tubos dos diferentes
fabricantes disponiveis no mercado foram testados. Os sistemas
de colheita de amostras de diferentes fabricantes podem, por

sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns casos,

podem afectar os resultados dos testes. Se utilizar amostras

em tubos primérios (sistemas de colheita de amostras),

consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

Estabilidade:® 4 dias a 15-25°C

7 dias a 2-8°C
As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realiza¢do do ensaio.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
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-S-SR
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B  552/629 nm
Primeiro/ultimo calc. 33/64
Unidade umol/L
Parametros de pipetagem

Diluente (H,O)
R1 80 pL 30 pL
Amostra 30 uL 20 uL
SR 25 pL 15 uL
Volume total 200 uL

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste
Modo de medida
Modo de cdlculo da abs.

Absorvancia
Ponto final

Modo de reac¢do R1-S-SR
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B 552/629 nm
Primeiro/ultimo clc. 43/97
Unidade pmol/L
Parametros de pipetagem
Diluente (H,O)

R1 80 uL 30 uL
Amostra 30 uL 20 uL
SR 25 uL 15 pL
Volume total 200 puL
Calibracao
Calibrador Calibrator fa.s.

Utilize 4gua desionizada como

calibrador zero.
Modo de calibragdo Regressdo linear

Repeticao da calibragao Duplicado recomendado
Cada lote e conforme necessério,
segundo os procedimentos de

controlo de qualidade

Intervalo de calibragdo

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra
um material de referéncia primario (pesado em material
purificado) através de ferro.

Controlo da qualidade

Intervalo de referéncia Precinorm U ou Precinorm U plus

Intervalo patologico Precipath U plus
Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)
Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo apds calibragio Recomendado

Para o controlo da qualidade, utilize os materiais

de controlo indicados na secgao "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 laboratério deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo dos resultados

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagdes, consulte a sec¢do Anélise 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 conversao: pumol/L x 5,59 = pg/dL

Limitacées - interferéncias’

Se o ferro sérico do doente ultrapassar a capacidade de ligagao
da transferrina, o resultado é um valor de UIBC negativo.
Critério: Recuperagdo dentro de £10% do valor inicial.

Soro, plasma

Ictericia Sem interferéncia significativa.
Hemolise Evite a utiliza¢do de amostras hemolisadas.
Os niveis de hemoglobina superiores a
0,06 mmol/L (1,0 g/L) produzem um
aumento significativo do valor de UIBC
aparente.
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Lipemia (Intralipid) Nenhuma interferéncia significativa até a
um indice L de 200. Existe uma correlagdo
fraca entre o indice L (corresponde a
turbidez) e a concentragio de triglicéridos.
As amostras lipémicas podem provocar
valores negativos e/ou alarmes de
absorvancia elevada. Dilua a amostra com
NaCl a 0,9% e repita o ensaio. Calcule

os resultados com o factor de diluigao
apropriado.

Os anticoagulantes complexos como EDTA,
oxalato e citrato ndo podem ser utilizados.
Dos farmacos testados in vitro, a metildopa
e a oxitetraciclina provocam valores de
UIBC artificialmente elevados com o nivel
de farmaco testado. Para obter uma lista
dos farmacos testados e suas concentragdes,
consulte a Introdugio no Capitulo 1.

Anticoagulantes

Farmacos

Outras Os niveis patologicamente elevados
de albumina (7 g/dL) produzem uma
diminuigio significativa do valor aparente

de UIBC.

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 historia clinica do
paciente, o exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicao

6,0-125 pmol/L (33,5-700 pg/dL)

Limite de detecgio inferior

6,0 umol/L (33,5 pg/dL)

O limite de detec¢io 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).

Valores de referéncia

Adultos: 20-62 umol/L (112-346 ug/dL)

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores
de referéncia para a sua propria populagdo de pacientes e, se
necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho

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

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 25,0 umol/L 43,4 pmol/L
(140 pg/dL) (242 pg/dL)
CV intra-ensaio 1,6% 0,8%
CV inter-ensaio 1,7% 1,2%

INTEGRA 400/700/800

Comparacao dos métodos

Os valores de UIBC para amostras de soro e plasma humanos
obtidos num analisador COBAS INTEGRA 700 com o
reagente COBAS INTEGRA Unsaturated Iron-Binding
Capacity foram comparados com os valores determinados com
reagentes para a UIBC num sistema COBAS MIRA e num
sistema alternativo de quimica clinica a venda no mercado.

As amostras foram medidas em duplicado. O tamanho da
amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 0,2 e 81,5 umol/L (1,1 a 455,2 pg/dL).

Sistema COBAS MIRA Sistema alternativo

Tamanho da

(n) 238 230
amostra
Coeficiente corr. (r) 0,988 0,996
(rg) 0,979 0,994

Regressdo linear
Passing/Bablok®

y=1,06x - 1,1 umol/L y = 0,93x + 1,7 umol/L
y=1,08x + 1,0 umol/L y = 0,93x + 1,6 umol/L
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As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por
uma barra de alteragio na margem.
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