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Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa de hierro en suero, utilizando los analizadores
Yumizen C230 y Yumizen C240. Sélo para diagnéstico in vitro. Rx Only.

Historia del método

El hierro estd presente en el suero en forma de complejo con la transferrina, una
proteina de transporte. La mayoria de los primeros procedimientos para la
determinacién de hierro implicaban la disociacion del hierro del complejo hierro-
proteina, la precipitacion de las proteinas y luego la medicion del contenido de hierro
del filtrado sin proteinas.

Se han utilizado muchos cromégenos en la determinacion, incluidos tiocianato o-
fenantrolina, batofenantrolina y TPTZ. En 1971, Persijn et al." presentaron un
método, utilizando el cromégeno ferrozine, descrito por Stookey.? Este método no
requeria precipitacion de proteinas y era més sensible que los métodos anteriores.
El presente procedimiento es una modificacién del método de Persijn.

Principio
Hierro sérico: El hierro unido a la transferrina se libera a un pH &cido y se reduce de
iones férricos a ferrosos. Estos iones reaccionan con el ferrozine para formar un
complejo de color violeta que se mide espectrofotométricamente a 560 nm. La
absorbancia medida a esta longitud de onda es proporcional a la concentracion de
hierro sérico.

Importancia clinicas

En la mayoria de los casos, tanto el hierro sérico como los valores de TIBC son
necesarios para una mayor importancia diagnéstica. Los valores bajos de hierro
sérico se observan en la pérdida cronica de sangre, la ingesta o absorcion
insuficiente de hierro y el aumento de la demanda de las reservas corporales (p. €j.,
embarazo). Los valores elevados de hierro sérico se observan en el aumento de la
destruccion de glébulos rojos, la disminucion de la sintesis de globulos rojos, el
aumento de la ingesta de hierro 0 el aumento de la liberacion de reservas de hierro.
El aumento de TIBC puede deberse a una mayor produccion de apotransferrina (p.
gj., deficiencia cronica de hierro) 0 a una mayor liberacion de ferritina, como en la
necrosis hepatocelular.

Las disminuciones en el TIBC pueden ocurrir con cirrosis y hemocromatosis debido a
una deficiencia de ferritina, o en nefrosis debido a la pérdida de apotransferrina.

Reactivos
1. Reactivo de disolucion amortiguadora de hierro (R1):  Clorhidrato de
hidroxilamina 220 mM en disolucién amortiguadora de acetato, pH 4,5 con

tensioactivo.

2. Reactivo de color de hierro (R2): Ferrozine 3,6 mM en clorhidrato de
hidroxilamina.

Precauciones

1. Todos los reactivos son toxicos. No pipetee con la boca. Evite todo contacto.
2. Estereactivo esta indicado exclusivamente para el diagnéstico in vitro.

Almacenamiento de reactivos

Almacene todos los reactivos refrigerados a una temperatura de 2-8°C. Los reactivos
son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta cuando se
almacenan segun las instrucciones.

Deterioro de los reactivos
Todos los reactivos deben ser claros. La turbidez puede indicar contaminacion y el
reactivo no debe utilizarse.

Extracclon y almacenamiento de muestras
La muestra de eleccion es suero nuevo y sin hemolizar.

2. El suero debe separarse inmediatamente después de que se haya formado el
coagulo.

3. El hierro sérico se mantiene estable durante cuatro dias a temperatura
ambiente (15-30°C) y siete dias a una temperatura de 2-8°C.4

Interferenclas
Se sabe que ciertos farmacos y ofras sustancias influyen en los niveles
circulantes de hierro. Véase Young, et al.®

2. Elhierro contenido en la hemoglobina no reacciona en este método; por lo tanto,
la hemdlisis leve no interferira.  Sin embargo, la hemdlisis macroscépica
(muestras rosadas o rojas) contribuiré a la absorbancia medida en la longitud de
onda utilizada y debe evitarse.?
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3. Para que los tubos, pipetas, etc. no contengan hierro, deben lavarse con écido

clorhidrico o nitrico caliente diluido (1:2
desionizada o destilada sin hierro.

Materiales suministrados
1. Reactivo de disolucion amortiguadora de hierro R1
2. Reactivo de color de hierro R2

Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Analizador Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manual de instrucciones de Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Calibrador quimico Pointe, nimero de catalogo C7506-50
4. Control quimico Pointe, nimero de catalogo C7592-100

Parametros de prueba

), seguido de varios aclarados con agua

Test: Hierro Quimica: Hierro
N°. de quimica 221 Imprimir nombre: Hierro
Tipo de reaccion:  Punto final Deteccion de reaccion: Positivo
Onda Pri.: 546 nm Onda Onda 670 nm
Decimal.: 0 Muestra Tipo: Suero
Tiempo de blanco: Tiempo de reaccion: 16~ 18
Unidad: ug/dL Tiempo de incubacion: 3

Vol.de muestra  Aspirado  Diluyente Vol. de reactivo Diluyente
Estandar;, 12 uL uL uL 120 uL uL
Reducido; uL uL uL 20 uL uL
Aumentado; uL uL uL
Rango de linealidad (Estandar); 0-500 Limite de linealidad:
Rango de linealidad (Reducido): Agotamiento del sustrato:
Rango de linealidad (aumentado): Abs. de blanco mezclado: -40000 40000
Abs.deblancode R1: ~ -40000 40000 Estabilidad en el equipo: 30 Dia(s)
Respuesta de blanco -40000 40000 Limite de alarma del reactivo: 5
Quimica idéntica:
Comprobacion de prozona:
Q1: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:

|| Usar resultado cualitativo:
Rango: Aviso:

Compensacion de pendiente:

Pendiente Compensacion Unidad

1 0 ug/dL
Pretratamiento:
Vol. de muestra de pretratamiento: uL Vol. de reactivo de pretratamiento: uL

Rango de ref..

Tipode muestra:  Género:  Rangodeedad: ~ Rango de ref.:

Rango critico:  Unidad:
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Parametros de configuracion de calibracién

Quim: Hierro
Config. calibracion
Modelo mat: Lineal de dos puntos
Factor: Réplicas: 2
Limites de aceptacion
Tiempo Cal: 336 hr.

Calibrador | Conc. Pos. N° lote
Agua 0,0 w
Cal quim * *

Dif. Pendiente: SD:
Sensibilidad: Repetibilidad: * Definido por el usuario
Coef. Deter:
Auto Calib.
O Tiempo cal
Calculos

A = Absorbancia
Std = Estandar

TestAs—TestAr x Conc. = Hierro total (ug/dL)

Std A2 — Std As de Std

Ejemplo: Test A1=0,08 TestA2=0,15
Std A1 =0,00 Std A2 = 0,40

Por tanto: 0,15-0,08 = 0,07 x500 =0,175x 500 = 87,5 ug/dL
0,40-0,00 040

Calibracién

Utilice un calibrador de suero identificable en NIST. El procedimiento debe calibrarse
de conformidad con las instrucciones del fabricante del instrumento. Si los
resultados del control estdn fuera de rango, se debe volver a calibrar el
procedimiento.

Control de calidad

Los controles de suero con valores normales y anormales conocidos deben
realizarse de forma rutinaria para controlar la validez de la reaccion. Los requisitos de
control de calidad deben realizarse de conformidad con la normativa local, estatal y/o
nacional o con los requisitos de acreditacion.

Valores esperados¢

Hierro, Total = 60 — 150 ug/dL

Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio determine el rango normal
para su poblacion particular.

Rendimiento

1. Linealidad: 500 ug/dL
Las muestras con valores superiores a 500 ug/dL deben diluirse 1:1 con
solucién salina normal, volver a analizarse y el resultado multiplicarse por dos.

2. Comparacion: ~ Se realizd un estudio entre los analizadores de la serie
Yumizen 200 y un analizador similar usando este método, que dio como
resultado un coeficiente de correlacion de 994 con una ecuacién de regresion
dey=1,072x-31.

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, utilizando los analizadores
de la serie Yumizen 200 siguiendo una modificacion de las pautas del
documento NCCLS EP5-T2.7

Intraserial Dia a Dia
Media S.D %CV Media D.S. %C.V
81,5 3,6 44 78,6 2,1 2,7
2894 6,2 2,1 280,7 5,6 2,0
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los
parametros especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla
con las especificaciones hasta la fecha de vencimiento indicada se reparara de
inmediato sin cargo.
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