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FINALIDAD

Reactivo para la determinacion cuantitativa en vitro de la capacidad
no saturada (latente) de fijacion de hierro (UIBC) en suero y en
plasma en sistemas fotométricos

RESUMEN

La medicién de la capacidad latente de fijacion de hierro combinada
con la medicién de hierro en suero es una herramienta Util para la
determinacion de disfunciones del metabolismo de hierro. La suma
del UIBC y del hierro en suero resulta en la capacidad total de
fijacion de hierro (TIBC). El TIBC indica la concentracion maxima a
la que puedan ligarse proteinas en suero. Los valores de UIBC en
suero varian en trastornos del metabolismo del hierro, elevandose
en casos de carencia de hierro y decreciendo en pacientes con
inflamaciones crénicas o con tumores malignos.

METODO
Test fotométrico con Ferene.

PRINCIPIO

La muestra se incuba con una concentracién conocida de iones de
hierro (I1). Los iones de hierro (Il) se ligan especificamente a los
lugares no saturados de fijacion del hierro de la transferrina. Los
iones de hierro (ll) en exceso son determinados mediante el
método Ferene.

La diferencia entre el hierro afiadido y el hierro en exceso
corresponde a la cantidad ligada a la transferrina y por lo tanto a la
capacidad latente de fijacion de hierro de la muestra.

2 Fe2+ (conocido) + transferrina -> transferrina (Fe3+) + Fe2+ (en
exceso)

Fe2+ (en exceso) + 3 Ferene -> Ferene (complejo azul)

REACTIVOS

Componentes y Concentraciones

R1: Solucién tampén pH 8,7 100 mmol/L
Sulfato de hierro amoénico (11) 13 pmol/L
Tiourea 120mmol/L

R2: Acido ascérbico 240 mmol/L
Ferene 6 mmol/L
Tiourea 125 mmol/L

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE OS REACTIVOS
Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad si se
almacenan entre 2 - 8°C, protegidos de la luz y se evita la
contaminacién. jNo congele los reactivos! jLos reactivos deben
protegerse de la luz directa!

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

1. Reactivo R1: Peligro. Causa irritacién ocular grave. Use
guantes, ropa, gafas y mascaras protectoras. Si esta
expuesto, busque orientacion médica. Si tiene contacto
visual: Enjuague bien con agua durante unos minutos.
Quitese las lentes de contacto si estan presentes y
continte enjuagando.

2. Utilice sélo material desechable para evitar la
contaminacion por hierro. Lave todo el material de vidrio
con diluido HCl y agua destilada en abundancia.

3. El reactivo 1 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingiera! jEvite el contacto con la piel y
las membranas mucosas! jEvite el contacto visual!
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4. En casos muy raros, las muestras de pacientes con gammapatia
pueden presentar resultados alterados.

5. Consulte la hoja de datos de seguridad y tome las precauciones
necesarias para manipular los reactivos de laboratorio. Para un
diagnoéstico  final, los resultados siempre deben estar
correlacionados con la historia clinica del paciente, los examenes
clinicos y otros resultados.

6. Unicamente para el empleo profesional.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

PREPARACION DEL REACTIVO
Los reactivos estan listos para usar.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1.  Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

MUESTRA

Suero, plasma heparina

El suero/plasma tendra que ser separado, como maximo, durante las 2 horas
siguientes a la extraccion de la sangre para evitar que se produzca
hemodlisis.

Estabilidad?

Soro:
5 dias a 20 - 25°C
1 mes a 2-8C
1 mes a -20°C

Plasma 1 mes a 2-8°C
1 mes a -20°C

Desechar las muestras contaminadas. Congelar sélo una vez.
PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA
Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitud de onda 600 -620 nm, Hg 578 nm, 623 nm
Paso éptico lcm

Temperatura 37°C
Método de medida Respecto blanco de reactivo

Blanco Muestra / Calibrador
Muestra / Calibrador - 75 pL
Agua destilada 75 pL -
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL

Mezclar, leer la absorbancia A1 después de 5 min. y a continuacion
afiadir:

Reactivo 2 [ 250 L [ 250 uL

Mezclar, leer la absorbancia A2 dentro de 5 min.

A= [(A2 - 0,81 Al)muestra/calibrador] — [(A2 — 0,81 Al)Blanco]

El factor 0,81 compensa la reduccion de la absorbancia mediante la adicién
del reactivo 2. El factor se calcula de forma siguiente: (muestra + R1) /
volumen total. Esta compensacion es necesaria a causa del volumen
elevado de la muestra.

CALCULO
Con calibrador

AA Muestra
AA Cal
UIBC [ug/dL] x 0,1791 = UIBC [umol/L]

UIBC[pg/dL] = X Conc. Cal[pg/dL]

TIBC [ug/dL] = UIBC [ug/dL] + hierro [pg/dL]

Transferrina [mg/dL] = 0,7 x TIBC [ug/L]

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracién de sistemas fotométricos automatizados se recomienda el
calibrador Topkal U Kovalent. Los valores para el calibrador son trazables a
una medicién de transferrina y hierro. Por lo tanto, el valor de transferrina se
puede rastrear a ERM®-DA470k / IFCC y el valor de hierro se puede rastrear
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a NISTSRM 682. Para el control de calidad interno, el control
Topkon N Kovalent deben ser medidos. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera
del intervalo preestablecido.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicion

El test esta indicando para medir concentraciones de UIBC de
6 - 750 pg/dL (1 - 135 umol/L). Si se sobrepasan estos valores, se
recomienda diluir las muestras con solucién de NaCL (9 g/L) en una
proporcion 1+2 y multiplicar por 3 el resultado.

Especificidad / Interferencias

No aparecen interferencias con &cido ascorbico hasta 30 mg/dL,
bilirrubina conjugada y libre hasta 60 mg/dL, lipemia hasta
2000 mg/dL de triglicéridos, factor reumatoide hasta 350 IU/mL, con
cobre hasta 15 mg/dL o con zinc hasta 15 mg/dL. No aparece
interferencia con muestras hemoliticas con concentraciones de
hemoglobina < 200 mg/dL. En caso de una hemodlisis mas
fuerte/elevada, el hierro liberado de los eritrocitos puede crear
interferencias.

Para obtener mas informacion sobre sustancias interferentes,
consulte Young DS8.
Sensibilidad /Limite de deteccién
El limite de deteccién es 6 pg/dL (1 umol/L).
PRECISION (a 37°C)
en la serie Valor medio Variacion Coeficiente
n=20 [png/dL] estandar de variacion
[ng/dL] [%]
Muestra 1 65,8 1,27 1,93
Muestra 2 264 3,62 1,37
Muestra 3 531 8,73 1,64
de un dia a otro Valor medio Variacion Coeficiente
n=20 [ug/dL] estandar de variacion
[ng/dL] [%]
Muestra 1 170 4,43 2,61
Muestra 2 263 3,61 1,37
Muestra 3 475 6,31 1,33

COMPARACION DE METODOS

Una comparacion entre la prueba de UIBC (y) y los valores
calculados de hierro (x) y de transferrina utilizando 98 muestras
mostro los siguientes resultados:

y=0,985 x — 6,558 pmol/L; r = 0,993.

VALORES DE REFERENCIA

Teniendo en cuanta los valores de referencia del hierro y de la
transferrina, el rango de referencia resultante para el UIBC es:
120 — 470 pg/dL (21 — 84 pmol/L)

Cada laboratorio debe verificar que los valores de referencia
pueden utilizarse en su propia poblacién de pacientes y determinar
sus propios valores de referencia si es necesario.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucién

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

N E Y

No tirar directamente al medio ambiente
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Cédigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo
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Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y Céd. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO
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