Iron Ferene-DAC.Lq
FIER
METODA FOTOMETRICA CU FERENE S
PT MD 11-15796482-001:2003

Instructiunea de utilizare

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

[ Cod N2 | Componente | N2 de inregistrare RM |
[ 30551100 | RA 2x40 miI+RB 2x10+St 1x5 ml | DM000104374 |

PRINCIPIUL METODEI

Metoda colorimetrica fard deproteinizare prin punct final. Ionii de fier,
eliberati din complexul de transferind in mediu acid, fiind redusi la stare
feroasd, intréd in reactie cu ferozina si formeaza un complex stabil.
Intensitatea culorii, masuratd la 600 (£20) nm, este direct proportionald
concentratiei de fier in proba.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Fierul este repartizat in organism luédnd forma de: hemoglobing,
mioglobina, tesuturi (in deosebi ficat, splind, maduva osoasa). Numai 0,1
% din cantitatea totala de fier din organism se afla in plasma.
Concentratia fierului in ser variazd in dependentd de starea fiziologica si
patologica a persoanei si poate varia la persoanele sdndatoase pe
parcursul zilei. Deficitul sau concentratiile mari de fier sunt cauzele
principale a patologiilor metabolismului de fier. Cu toate acestea,
tulburarea metabolismului de fier apare si in urma unui sir de alte boli.
Concentratia fierului in ser este sub valorile normale la multi pacienti, dar
nu neaparat la toti care suferd de anemie feripriva, sau boli inflamatorii
cronice. Determinarea concentratiei fierului in ser nu trebuie folosita
pentru stabilirea dignosticului anemie feriprive®>.

Deficienta de fier este asociatd cu urmatoarele stari patologice:

anemia pernicioasa, aplastica si hemoliticd, hemocromatoza, leucemie
acutd, intoxicari cu plumb, hepatitd acutd, deficienta vitaminei B6,
talasemie, tratament cu exces de fier, transfuzii repetate de sange,
intoxicatie acuta cu fier (copii), nefrita.

Surplusul de fier este specific urmatoarelor stari: anemie feripriva, remisii
a anemiei pernicioase, infectii acute si cronice, cancer, nefroza,
hipotiroidism, stari post operatorii, ciroza carentiald (kwashiorkor).

La nou-ndscuti este inregistratd o scddere a concentratia fierului pe
parcursul a catorva ore dupd nastere.

COMPONENTA SETULUI

Reagent A 2x40 ml pH 4,0
Tioureea 65 mmol/I
Sulfat de hidroxilamina 60 mmol/I
Solutie tampon acetat 1,3 mol/l
Tenside

Reagent B 2x10 ml

Ferozina 0,65 mmol/I
Sulfat de hidroxilamina 30 mmol/I
Standard de fier 5ml

Standard de fier, concentratia exacta de fier este indicata pe

eticheta flaconului. Solutie apoasa.

NB Calibrarea cu standard apos poate fi cauza greselilor sistematice. In
asa caz se recomanda folosirea calibratorului seric.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili pana la termenul de valabilitate indicat pe eticheta,
fiind pastrati la 2-8°C. Dupd deschiderea acestora, ei sunt stabili timp de
90 zile, cu conditia sa fie inchisi imediat dupa folosire si sd fie pdstrati
intr-un loc protejat de contaminare, evaporare, lumind directa si la
temperatura potrivita.

PROBE
Ser, plasma cu heparina.
Fierul este stabil in ser/plasmé pana la 7 zile, fiind p&strat la 2-8°C.

VALORI DE REFERINT;\

Ser si plasma#*:

Barbati: 59-158 ug/dl = 10,6 - 28,2 umol/I.

Femei: 37-145 pg/dl = 6,5-26 umol/I.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda stabilirea diapazonului de
referintd in fiecare laborator aparte.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 600(£20) nm.
Dozatoare 200 ul 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 CALITZ\]’II

Pentru controlul desfazurarii reactiei si a procedurii de masurare se
recomanda folosirea serului normal si patologic de control.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control al calitatii in fiecare
laborator aparte.
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PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Standardul de fier este gata de utilizare.

Reagent de lucru: 1 ml Reagent B + 4 ml Reagent A, amestecati
bine. Reagentul de lucru este stabil 20 zile la 2-8°C.

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 600(£20) nm
Temperatura: 37°C

Revenirea la zero (Blanc): cu apa distilata
1. Inc3lziti reagentul de lucru pand la temperatura de 37°C.
2. Pipetati in eprubetele marcate:

Control Contrgl Proba Standard
reagent proba
Apa distilata 200 ul - - -
Proba - 200 pl 200 pl
Standard de fier - - - 200 ul
Reagent A - 1,0 ml - -
Reagent de lucru 1,0 ml - 1,0 ml 1,0 ml

3. Amestecati bine si incubati timp de 5 minute la 37°C.

4. Masurati absorbtia (Acp) Controlului Probei la 600 nm fatda de apa
distilata.

5. Masurati absorbtia (Ao) Probei si (Ast) Standardului la 600 nm fata de
controlul reagentului.

CALCULE
Concentratia fierului (Ko) in proba se va calcula utilizind formula:
_Ao—=Acr x Kst X Kp = Ko
Ast

Factorul de conversie: ug/dix0,1791=umol/I

CARACTERISTICI METROLOGIGE
Limita de sensibilitate: 2,9 ug/dl = 0,52 umol/I fier.
Limita de liniaritate: 600 pg/dl = 107 umol/| fier. Pentru valori mai

ridicate diluati proba cu apd distilatd in raportul 1:2 si repetati
madsurarea.

Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CV* n¥*
93,45 pg/dl = 16,74 umol/I 1,71 % 20
140,45 pg/dl = 25,15 pmol/I 1,14 % 20
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*

94,65 pg/dl = 16,95 umol/I 2,4 % 20
140,73 pg/dl = 25,20 pmol/! 2,0 % 20

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

Corelatia: In urma cercetarii bazate pe compararea acestei metode cu
una analog, la testarea a 20 probe, factorul de corelatie r=0,99
Y=1,0507x+4,4947

Interferente: Hemoliza si bilirubina pand la 20 mg/dl nu influenteaza
rezultatul. Lipemia si alte substante pot influenta rezultatul®.
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