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IRON FERROZINE CG

LiNEAR

REF 1135005
2 x50 mL

CONTENIDO

R1.Reactivo 2 x 40 mL
R2.Reactivo 1 x 20 mL
CAL. Patron 1 x 3 mL

Salo para uso diagndstico in vitro

HIERRO

FERROZINE
Método colorimetrico

PUNTO FINAL

FUNDAMENTO

El Fe®* transportado por la transferrina sérica, una vez disociado
en un medio ligeramente acido por accion del Teepol y el cloruro
de guanidinio, es reducido por la accion de la hidroxilamina a Fe?",
formando el ion ferroso en presencia de FerroZine® un complejo
coloreado proporcional a la concentracion de hierro presente en la
muestra.’?
pH<5
Transferrina-Fe>* ——>  Apotransferrina + Fe®*
Teepol

Fe* + Hidroxilamina ——> Fe?*

Fe?* + FerroZine ——> Complejo Fe (FerroZine)s?*

® Marca registrada. Hach Chemical Co. Ames, lowa.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Tampoén/Reductor. Cloruro de guanidinio 1,0 moliL,
hidroxilamina 0,6 mol/L, tampén acetato 400 mmol/L pH
4,0, Teepol.

Cromégeno. FerroZine 8 mmol/L, acetato de sodio 400
mmol/L.

CAL| Patrén de hierro. 16n férrico 100 pg/dL (17,9 umol/L). El
valor de concentracion es trazable al Material de
Referencia Certificado NIST 937..

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/Y Conservar a 2-8°C.

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. Mantener los frascos cerrados,
protegidos de la luz y evitar la contaminacion durante su uso.
Descartar si se observan signos de deterioro:

- Presencia de particulas y turbidez.

- Absorbancia del Blanco (A) a 560 nm > 0,050 en cubeta de 1 cm.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de trabajo. Mezclar 4 volimenes de R1 + 1 volumen de
R2. Estable 6 meses a 2-8°C.

MUESTRAS

Suero o plasma heparinizado separado de los hematies a la mayor
brevedad posible.

Las muestras hemolizadas deberan rechazarse por elevar falsamente
los resultados.

El hierro sérico es estable 3 semanas a 2-8°C y unos 7 dias a 20-
25°C. Congelar para una conservacion mas prolongada.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 ISO 13485

INTERFERENCIAS

— Lipemia (intralipid > 1,25 g/L) puede afectar los resultados.
— Bilirrubina (< 40 mg/dL) no interfiere.

— Hemoglobina pueden afectar los resultados

- Otros medicamentos y sustancias pueden interferir®.

EQUIPO ADICIONAL

— Fotémetro o colorimetro para mediciones a 560 + 20 nm.

— Pipetas de volumen variable con puntas de plastico desechables
para reactivos y muestras.

— Tubos de plastico desechables para las pruebas.

TECNICA

1. Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente.
2. Pipetear en tubos rotulados:

TUBOS Blancq de | Blanco de Muestra CAL’.
reactivo muestra Patrén
Agua destilada 200 pL - - -
Muestra - 200 pL 200 pL -
CAL.Patrén _ - - 200 pL
[R1] - 1,0 mL _ B
Reactivo de trabajo | 1,0 mL - 1,0 mL 1,0 mL

3. Mezclar y reposar los tubos 5 minutos a temperatura ambiente.

4. Leer la absorbancia (A) de los blancos de muestra a 560 nm
frente agua destilada.

5. Leer la absorbancia (A) de las muestras y el patron a 560 nm
frente al blanco de reactivo.

CALCULOS

A Muestra - A Blanco muestra

X C Patron = pg/dL hierro
A Patron

Muestras con concentraciones superiores a 1000 pg/dL deben
diluirse 1:2 con solucién salina y repetir el ensayo. Multiplicar los
resultados por 2.

Para expresar los resultados en unidades Sl aplicar:
ug/dL x 0,179 = pmol/L
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VALORES DE REFERENCIA*

Suero

Hombres 60 - 175 pg/dL (10,7 - 31,3 umol/L)

Mujeres 50 - 170 pg/dL (9,0 - 30,4 pmol/L)

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de
referencia.

CONTROL DE CALIDAD

El empleo de un calibrador para calcular los resultados permite
obtener una exactitud independiente del sistema o instrumento
empleado.

Para un control de calidad adecuado, se incluirdan en cada serie
controles valorados (normales y elevados) que se trataran como
muestras problema.

1980005 HUMAN MULTISERA NORMAL
Valorado. Nivel normal de hierro.

1985005 HUMAN MULTISERA ABNORMAL
Valorado. Nivel elevado de hierro.

Si los resultados obtenidos se encuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar el instrumento, los reactivos y la técnica usada.
Cada laboratorio debe establecer su propio Control de Calidad y
sus medidas correctoras cuando los controles no cumplan con las
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADO CLINICO

Tras la absorcion intestinal de hierro o como resultado de la
destruccion eritrocitaria, los iones férricos se liberan en el plasma
combinandose con las proteinas apotransferrina o apoferritina
formandose transferrina y ferritina, respectivamente.

La primera transporta el hierro a la médula 6sea para la
eritropoyesis (produccion de eritrocitos) y la segunda almacena el
hierro en los tejidos, como el hepatico, hasta su posterior
utilizacion.

Un aumento en el nivel plasmatico de hierro como resultado de una
destruccién rapida de eritrocitos o por una ingesta excesiva de
hierro pueden llevar a una sobrecarga de hierro, originando ésta
Ultima alteraciones en la deposicion de hierro en los tejidos
conocidas como hemosiderosis 0 hemocromatosis.

Por otro lado, una disminuciéon en el nivel de hierro plasmatico
debida a malnutricion o malabsorciéon puede conducir a una anemia
por déficit de hierro.

NOTAS

— El material utilizado en el procedimiento debe estar exento de
hierro. Se aconseja utilzar material desechable o lavarlo con
acido nitrico al 50 % (v/v).

— Este ensayo permite ser adaptado a distintos instrumentos
automaticos. Cualquier adaptacion a un instrumento debera
ser validada con el fin de demostrar que se cumplen las
caracteristicas analiticas del método. Se recomienda validar
periddicamente el instrumento. Consultar con su distribuidor
para cualquier dificultad en la adaptacion del método.

— El diagnéstico clinico no debe realizarse unicamente con los
resultados de un Unico ensayo, sino que debe considerarse al
mismo tiempo los datos clinicos del paciente.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 ISO 13485

LiNEAR

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Limite deteccion: 2,69 ug/dL
- Linealidad. Hasta 1000 pg/dL

- Precision

pg/dL Intraserial Interserial

Media 106 1447 106 1447
DE 2,33 2,70 2,17 2,03

CV% 2,19 1,87 2,04 2,09
N 10 10 10 10

- Sensibilidad. 0,8 mAbs/ pg/dL hierro.

-Correlaciéon. Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resultados fueron los siguientes:

N =62 r=094 y=097x+0,1

Las caracteristicas analiticas han sido generadas usando un
instrumento automatico. Los resultados pueden variar segun el
instrumento utilizado.
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