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FIER
METODA FOTOMETRICA CU FEROZINA

SF 15796482-003:2019

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

[ Cod N2 | Componente | N2 de inregistrare RM |
30561100 | RA 2x40 mI+RB 2x10 miI+St 1x5 ml | DM00010437

DESTINATIA
Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a fierului in ser si plasma.

PRINCIPIUL METODEI
Ionii de fier in proba se elibereazd cu guanidind si se restabilesc cu
hidroxilamind, apoi reactioneaza cu ferozind, formind un complex colorat.
Intensitatea culorii, mdsuratd la 560 (£20) nm, este proportionald
concentratiei de fier 2.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Fierul este repartizat in organism in formd de hemoglobind, mioglobind, in
tesuturi (indeosebi in ficat, splind, mdduva osoasd). Numai 0,1 % din
cantitatea totald de fier din organism se afld in plasma. Concentratia fierului in
ser nu se va utiliza pentru stabilirea diagnosticului deficitului de fier in
organism®®.

Hipersideroza este asociatd cu urmatoarele stari patologice: Anemia Addison-
Biermer, hiporegenerativd si hemoliticd, hemocromatoza, leucemie acuts,
intoxicatii cu plumb, hepatitd acutd, deficit de vitamina B6, talasemie,
supratratare cu fier, infuzii repetate de singe, intoxicdri acute cu fier (copii),
nefrita.

Hiposideroza este asociatd cu urmatoarele stari: anemia feriprivda, remisie a
anemiei Addison-Biermer, infectii acute si cronice, cancer, nefroza,
hipotiroidism, stari post operatorii, kwashiorkor. La nou-nascuti concentratia
fierului se diminueaza pe parcursul a citeva ore dupa nastere.

Diagnosticul se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH 4,0
Clorurd de guanidina 1,0 mol/I
Hidroxilamin 0,6 mol/I
Tampon, acetat 0,4 mol/I
Reagent B

Ferozind 40 mmol/I
Acid ascorbic 200 mmol/I

Iron Standard

Standard de fier. Solutie apoasa. 17,9 umol/L (100 pg/dL)

NB Calibrarea cu standard de ap§ poate fi cauza erorilor sistematice. In astfel
de cazuri se recomanda utilizarea calibratorului cu ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C ping la data indicat3 pe etichet3.

Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie, turbiditate,
Absorbtia de Control mai mult de 0,05 la 560(+20) nm, (cuva 1 cm).

PROBE
Ser, plasma heparinizata.
Fierul este stabil in ser/plasma 7 zile la 2-8°C.

VALORI DE REFERIN]’R

Ser si plasm&*:

Barbati: 65 - 175 pg/dl = 11,6 - 31,3 umol/I
Femei: 50 - 170 ug/dl = 9,0 - 30,4 pmol/I
Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in fiecare laborator.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 560(£20) nm.
Dozatoare de 200 pl si 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Iron Standard este gata pentru utilizare.

Reagent de lucru: 1 ml Reagent B + 4 ml Reagent A, amestecati gentil.
Reagentul de lucru este stabil 6 luni la 2-8°C.

METODA DE LUCRU

stabilirea diapazonului de

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 560(+20) nm
Temperatura: 15-30°C

Instalarea zero: dupa apa distilata
1. Reagentul de lucru se va incalzi pind la temperatura 15-30°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blancul Blancul

. . Proba Standard
reagentului  probei
Apa distilata 200 ul - - -
Proba - 200 ul 200 pl -
Iron Standard - - - 200 pl
Reagent A - 1,0 ml - -
Reagent de lucru 1,0 ml - 1,0 ml 1,0 ml
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3. Se va amesteca bine, se va incuba 5 minute la 15-30°C.

4. Se va masura absorbtia (Agp,) Blancului Probei la 560 nm contra apei
distilate.

5. Se va mdsura absorbtia (Ap,) Probei si (As:) Standardului la 560 nm contra
Blanc reagentului.

CALCULE
Concentratia fierului (Cp,) in probd se va calcula prin formula:
Ap. - A

#QBP_ X Cst = Cpr

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 4 ng/dl = 0,71 umol/I fier.

Limita linearitatii: 1000 pg/dl = 179 umol/| fier. Pentru valori mai ridicate

proba se va dilua cu apa distilata in raportul 1:2 si se va repeta masurarea.

Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n*
101 pg/dl = 18,2 pmol/I 1,4 % 10
192 pg/dl = 34,4 umol/| 0,9 % 10

Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n*
116 pg/dl = 20,9 pmol/I 3,7 % 10
241 pg/dl = 45,9 umol/I 2,9 % 10

*CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari

Sensibilitatea: 1.g9/dl=0,0008 A.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 15 de probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,99804. Y=1,015x-0,39

Interferente: Hemoliza si bilirubina pind la 20 mg/dl nu influenteaza
rezultatul. Lipemia, unele medicamente si substante pot influenta rezultatul®.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de méasurare Punct final
Lungimea de unda, nm 560 (£20)
Mdsurare contra Apa distilata
Temperatura reactiei 15-30°C
Unitatea de masurare pmol/l

Numarul de cifre dupa virgula 1

Concentratia standardului, pmol/I 17,9
Raportul reagent/proba (pl/pl) 5:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,05
Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, pmol/I 0,71-179
Maxima valorilor normale, umol/I 31,3
Minima valorilor normale, pmol/| 9,0

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
E - numarul de catalog al produsului
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H - denumirea producatorului setului
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