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METODO:
Colorimétrico (Ferene).

FINALIDADE:
Kit de reagentes para a determinagéo quantitativa da capacidade de ligagao de ferro insaturado
(UIBC) em amostras biolégicas humanas, em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLIiNICO:

A transferrina é uma proteina presente no organismo, e sintetizada no figado, responsével pelo
transporte de ferro para a medula, musculo, bacos e demais 6rgédos . Estima-se que em 100
mL de soro ha uma concentragdo de transferrina capaz de se ligar a 250 — 450 g de ferro. Em
uma amostra de concentragio normal de ferro, o valor médio é de 100 pg/L ™.

A capacidade de ligagdo de Ferro (do inglés, /ron biding capacity ou IBC) é a capacidade desta
proteina de se ligar a molécula de Ferro presente no organismo. Como somente 1/3 da
capacidade total da transferina esta ligada, os sitios insaturados séo considerados uma reserva
de ligacdo de ferro, denominada capacidade latente de ligagdo do ferro (CLLF) ou, em inglés,
Unsaturated Iron Binding Capacity (UIBC). A soma do ferro sérico e UIBC representa a capacidade
total de ligacdo do ferro (em inglés, Total Iron Biding Capacity, TIBC).

Quando ha a deficiéncia de ferro, ocorre um aumento da sintese da transferrina e,
consequentemente, aumenta-se a capacidade de ligacdo de ferro. Em processos inflamatérios
ou excesso de ferro circulante, o organismo diminui a sintese de transferrina e, desta forma, a
capacidade de ligacdo de ferro também diminui 2. Outros fatores que podem alterar a
capacidade de ligagdo do ferro a transferrina sdo: gravidez, cirrose hepatica, talassemia e anemia
sideroblastica .

A dosagem da UIBC auxilia na detecgdo de varios disturbios biolégicos relacionados ao ferro. A
sua dosagem em combinagado com a dosagem de ferro sérico é uma ferramenta diagnéstica til,
uma vez que pode ser utilizada para o diagnéstico e tratamento da anemia.

FUNDAMENTO:
No Reagente 1 estdo presentes {ons de Ferro que se ligam aos sitios insaturados da transferrina

presente na amostra. O excesso de ferro ndo ligado a proteina transportadora reagira com o
Ferrozine presente no Reagente 2 formando um complexo de coloragdo avermelhada que pode
ter sua absorbancia medida entre 600 e 620 nm.

A diferenga entre a concentracdo de ferro ligada a transferrina e aquela que reagiu com o
Ferrozine é a Capacidade de Ligagdo do Ferro (UIBC). A Capacidade Total de Ligacdo do Ferro
(TIBC) pode ser determinada a partir da somatdria da concentracéo de ferro sérico e UIBC.

Fe?* + Transferrina —» Transferrina(Fe?*) + Fe?*

Fe?" + 3 Ferene — Ferene ferroso

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:

COMPOSIGAO:

R1 - Reagente 1 - Conservar entre 2 e 8 °C.
Tampéao >0,8 mol/L
Sulfato de amoénio ferroso >80 pmol/L
Thiourea 20,8 mol/L
Azida sédica 095 g/L

R2 - Reagente 2 - Conservar entre 2 e 8 °C.

Acido ascérbico 2200  mmol/L

Ferene <3 mmol/L

Thiourea >3 mmol/L
PREPARO DO REAGENTE:

Os reagentes estdo prontos para uso e ndo dependem de preparo.
Homogeneizar antes do uso.

ESTABILIDADE:
R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados e
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagéo do reagente.

e Use apenas material descartavel para evitar contaminacdo por ferro. Enxdague o material de
vidro com HCl diluido e abundante agua destilada.

Os reagentes n&do necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

Néao ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes
de biosseguranca. Para as informagdes de seguranga do produto, consultar a Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo ambiental.

Os reagentes contém azida sddica como conservante. Evitar contato com a pele e mucosas. Em
caso de contato com os olhos, lavar com bastante dgua por varios minutos.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Soro ou plasma colhido em Heparina, livre de hemolise.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:

A estabilidade da UIBC é de até 5 dia entre 20 e 25 °C, 30 dias entre 2 e 8 °Ce 1 més a -20 °C.
Descongelar as amostras apenas uma vez e descartar amostras contaminadas.

INTERFERENTES:

Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:
Bilirrubina 60 mg/dL

Hemoglobina 200 mg/dL

Triglicérides 2000 mg/dL

Acido ascorbico 30 mg/dL

Cobre 15 mg/dL

Zinco 15 mg/dL

Fator Reumatoide 350 IU/mL

A hemodlise interfere a medida que os eritrocitos destruidos liberam ferro.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Fotdmetro UV/VIS

Pipetas

Crondmetro

Banho-maria a 37 °C

Controles e Calibrador

METODO DE ANALISE:

A- Condigbes do teste:

Comprimento de onda primario: 600 - 620 nm, Hg 578 nm, 623 nm
Cubeta termostatizada: 37 °C (x0,5 °C)

Tipo de reagéo: ponto final

Calibraggo: Linear de 2 pontos

B- Esquema de pipetagem:
1- Marcar 3 tubos ou cubetas como Branco, Padrdo e Amostra e proceder conforme o protocolo
a seguir:

R Tubos ou cubetas
Pipetar Branco Padriao Amostra
R1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Agua 75 uL -- -
Calibrador/Padrao --- 75 uL ---
Amostra - -—- 75 L
Homogeneizar bem e incubar por 5 minuto (Absl), entdo adicione:

R2 [ 250 pL 250 pL 250 pL

2- Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37 °C (Abs2)
AAbs = [Abs2 - (0,81*Abs1)] amostra ou padrdo — [Abs2 — (0,81*Abs1)] branco.

Obs.: O fator 0.81 compensa o decréscimo da absorbancia pela adigdo do reagente 2. O seu célculo
foi realizado a partir da (amostra + R1)/volume total. Essa compensagdo é necessaria, pois um alto
volume de amostra é usado.

C- Calculos com padrao

AA Amostra
UIBC [ug /dL] =

mx Concentragao Calibrador [ug /dL]

TIBC [ug /dL] = UIBC [ug /dL] + Ferro [ug /dL]

AUTOMAGAO:

Adaptagéo especial para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada.

VALORES DE REFERENCIA:

Admite-se a seguinte faixa de referéncia para UIBC, considerando-se os valores de ferro e
transferrina:

120 - 470 pg/dL

Esses valores séo fornecidos somente como orientagédo, cada laboratério deve estabelecer sua
faixa de referéncia.

Conversao unitaria: 1 ng/dL x 0,1791= pmol/L

LINEARIDADE:

A reagdo € linear até a concentragdo de 750 pg/dL (155 pmol/L) . Se os valores excederem esse
intervalo, as amostras devem ser diluidas com solucdo NaCl 9,0 g/L e multiplicadas pelo fator de
diluicdo aplicado.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 6 pg/dL. (1,1 umol/L).

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 3 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n = 20 Média (pg/dL)  Desvio padrao (pg/dL) CV%
Amostra 1 66 127 1,93%
Amostra 2 264 3,79 144%
Amostra 3 531 8,83 1,66%
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Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 2 determinagdes sucessivas durante 5 dias
consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = 20 Média (ug/dL)  Desvio padréo (ug/dL) CV%
Amostra 1 169 4,53 2,68%
Amostra 2 263 3,76 143%
Amostra 3 476 6,39 1,34%

COMPARAGAO DOS METODOS:

98 amostras de soro foram medidas e comparadas com os valores calculados a partir da medigdo da
transferrina e do ferro que resultou na equacdo da reta: y = 0,985x — 6,558, coeficiente de
correlagdo = 0,993

CALIBRA(;i\O E CONTROLE DE QUALIDADE:

Para Calibragéo e Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do calibrador
e controles abaixo:

VYTCAL Multicalibrador Universal Bioquimica Clinica

VYTCONBQ |
VYTCON BQ Il
APRESENTAGOES:
A CONTEUDO
REFERENCIA VOLUME Rl R2
uiBc HMGO10308057EN 100 mL 2X40mL 2x10mL
(BM SERIES I)
UIBC
(BM SERIES II) HMG010308753EN 75 mL 1x60ML 1x15ML

Para informagdes sobre outras apresentagdes comerciais entre em contato com o SAC.

Adaptagdo analisadores automaticos esté disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada ao SAC. O numero de testes para sistemas automaticos depende dos parametros
programados.

ANVISA: 81692610207
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Data de Fabricagdo

Data de Validade

Limite de Temperatura

Cddigo do Produto

Consultar Instrugdes de Uso
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