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FERRITINA-PP

FUNDAMENTO
O teste baseia-se na aglutinação das partículas de látex recobertas com anticorpos anti-ferritina humana pela ferritina presente na amostra de soro A concentração de ferritina na amostra é proporcional à aglutinação obtida, que é medida por turbidimetria.

APLICAÇÃO CLÍNICA

As determinações de ferritina no plasma servem para diagnosticar e controlar as deficiências e sobrecargas de ferro.

AMOSTRA

Preparo do Paciente

Colher sangue pela manhã após jejum de 8 horas, salvo orientações médicas.

Amostras utilizadas

Soro. 

Estabilidade e armazenamento da amostra

O analito é estável por 7 dias entre 2-8(C.

Volume ideal utilizado para análise

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise).

Volume mínimo utilizado para análise
(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise).

Critérios para rejeição da amostra

Não usar amostras hemolisadas ou lipêmicas. 

Fazer referência ao manual ou POP de coleta, separação e distribuição de material.

REAGENTE UTILIZADO

FERRITINA-PP

CAT. 477

MS 80022230116

GOLD ANALISA DIAGNÓSTICA LTDA

CNPJ – 03.142.794/0001-16

Av. Nossa Senhora de Fátima, 2363

Belo Horizonte – MG – Brasil

Farmacêutico Responsável: Homero Jackson de Jesus Lopes
CRF – MG - 2010

Componentes do kit

Conservar entre 2-8 (C.

1- Padrão – Contém soro humano liofilizado. A concentração de Ferritina vem indicada no rótulo do frasco. O valor de concentração do Padrão é rastreável a material de Referência Biológico 94/572 (Organização Mundial de Saúde, OMS).

2- Látex Ferritina - Contém suspensão de partículas de látex sensibilizadas com anti-ferritina humana e azida sódica 14,6 mmol/L. 

3- Tampão - Contém tampão glicina 170 mmol/L, cloreto de Sódio 100 mmol/L e azida sódica 14,6 mmol/L, pH 8,2.

Estabilidade

Os reagentes são estáveis até o vencimento da data de validade impressa no rótulo e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem vedados e se evite a contaminação durante o uso.
Sinais de Deterioração dos Reagentes

1- Padrão: Presença de umidade

2- Reagentes: Absorção do Branco superior a 1.600 em 540 nm.
Precauções e Cuidados Especiais
1- Aplicar os cuidados habituais de segurança na manipulação dos reagentes e amostra biológica.

2- Recomendamos o uso das Boas Práticas de Laboratórios Clínicos para a execução do teste. 

3- De acordo com as instruções de biossegurança, todas as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes. 

4- Os reagentes Látex Ferritina (2) e o Tampão (3) contêm azida sódica como conservante. Evitar contato com os olhos, pele e mucosa. Não aspirar ou ingerir. 

5- Todos os reagentes derivados do sangue humano foram testados para anticorpos anti- HCV e anti- HIV e antígeno HbsAg, e apresentaram resultados negativos. No entanto, devem ser tratados com precaução, como potencialmente infectantes. Manusear e descartar segundo as normas de biossegurança.

6- Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas locais, estaduais e federais de preservação do meio ambiente.

EQUIPAMENTOS

Procedimento Técnico Manual

· Espectrofotômetro com leitura em 540 ±20 nm;
· Tubos e Pipetas;
· Banho-maria;

· Cronômetro.
Procedimento Técnico Automatizado

Citar nome, modelo e o local onde se encontra o equipamento; Fazer referência ao manual ou POP para utilização do mesmo.

Procedimento Técnico Alternativo

Citar o equipamento alternativo e os procedimentos para medição dos ensaios. Indicar as possíveis diferenças quando os procedimentos manuais substituírem os procedimentos automatizados.

Procedimento em Analisadores Automáticos

Mencionar o manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar o guia de aplicação dos reagentes para o sistema automático.

Interferências

Os fatores reumatóides até 1200 UI/mL não interferem.

A hemólise e a lipemia interferem.

A bilirrubina acima de 10 mg/dL e alguns medicamentos e substâncias podem interferir3.

Preparo dos Reagentes de Uso
- Padrão de Uso

Reconstituir o Padrão (1) liofilizado com 3,0 mL de água destilada ou deionizada. Estável por 1 mês entre 2-8°C.

- Reagente de Trabalho

Misturar os reagentes na seguinte proporção: 2 mL de Tampão (3) + 1 mL de Látex Ferritina (2). Estável por 20 dias entre 2-8°C.

Atenção: homogeneizar bem o látex Ferritina (2) antes do uso.

PROCEDIMENTO

Procedimento Técnico Manual

Dosagem no Soro
1-Pré-aquecer o reagente de Trabalho e o equipamento a 37°C.
2-Ajustar o Zero de absorbância do equipamento com água deionizada em 540 nm.

3-Homogeneizar bem o Reagente de Trabalho antes do uso.

4-Pipetar nas cubetas ou tubos de ensaio:

	
	Padrão
	Teste

	Reagente de Trabalho
	1000 µL
	1000 µL

	Padrão de Uso
	30 µL
	--------------

	Soro
	-----------
	30 µL


5-Misturar e inserir a cubeta imediatamente no portacubetas termostatizado a 37ºC e acionar o cronômetro.

6-Após 10 segundos, fazer uma leitura fotométrica (A1) do Padrão e Teste em 540 nm.

7- Aos 5 minutos, fazer nova leitura fotométrica (A2) do Padrão e do Teste em 540 nm.
CÁLCULOS 

A concentração de Ferritina pode ser calculada de duas maneiras:

Cálculo da Concentração dos Testes na Curva de Calibração

Interpolar o valor da diferença de absorção (A2 - A 1 ) de cada Teste no Gráfico da Curva de Calibração e encontrar os respectivos valores de concentração de cada Teste em µg/L.

Curva de Calibração

Deve ser utilizada para se obter uma maior exatidão nos resultados.

Preparar diluições do Padrão (1) já dissolvido, empregando solução salina 0,9 % da seguinte maneira:

	Diluição
	1
	2


	3
	4
	5

	Padrão de Uso
	10
	20
	40
	60
	80

	Solução Salina
	70
	60
	40
	20
	---

	Fator
	0,125
	0,25
	0,5
	0,75
	1,0


Atenção
A concentração de Ferritina nas respectivas diluições é obtida multiplicando a concentração do Padrão (valor indicado no rotulo do frasco) pelo fator correspondente.
 CP = Concentração do Padrão de Ferritina (vem indicada no rótulo do frasco). 

Exemplo

CP = 535(g/L(indicada no rótulo do frasco)
Fatores de Diluição: 0,125- 0,25-0,5- 0,75- 1,0

Concentração de Ferritina em µg/L nos Padrões diluídos:

67 – 134 – 268 – 401 e 535.

Procedimento de Calibração

1- Pré-aquecer o Reagente de Trabalho e o equipamento a 37°C.

2- Ajustar o Zero de absorbância do equipamento com água deionizada em 540 nm.

3- Homogeneizar bem o Reagente de Trabalho antes do uso.

4- Pipetar nas cubetas ou tubos de ensaio:

	Padrão

	Reagente de Trabalho
	1000 µL

	Padrões diluídos
	30 µL


5- Misturar e inserir a cubeta imediatamente no portacubetas termostatizado a 37°C e acionar o cronômetro.

6- Após 10 segundos, fazer uma leitura fotométrica (A1) dos 5 padrões em 540 nm.

7- Aos 5 minutos, fazer nova leitura fotométrica (A2) dos padrões em 540 nm.

Traçado do Gráfico da Curva de Calibração

Calcular a diferença de absorção (A2 – A1) de cada Padrão.

Em um papel milimetrado traçar o gráfico lançando as diferenças de absorção dos Padrões na ordenada contra concentração de Ferritina na abcissa.

    Cálculo da Concentração do Testes pelo Fator de Calibração

Em alguns equipamentos a curva de calibração é linear até 300 µg/.
Nestes casos, a calibração pode ser realizada dosando apenas um dos padrões diluídos de concentração aproximadamente de 125µg/L. O cálculo da concentração dos testes será feito através do fator de calibração.

 Exemplo

CP = 535 µg/L

Concentração do padrão diluído: 535 ÷ 0,25 = 134 µg/L

CP = 134 µg/L
Ap = (A2 – A1) do Padrão = 0,148

At = (A2 – A1) do Teste = 0,162

FC = CP ÷ AP = 134 ÷ 0,148 = 905
CT = FC × AT = 905 × 0,162 = 147 µg/L de Ferritina.
RESULTADOS

Unidade de Medida

(g/L

CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 

Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Citar a utilização de soros controles (nível normal –código --------- e patológico –código -------) nas análises realizadas juntamente com a freqüência da utilização dos mesmos. Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e reagentes.

Citar POP para controle interno.

Controle Externo 

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade: PNCQ-SBAC e/ou PELM-SBPC

Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

VALORES DE REFERÊNCIA

	Crianças
	7 a 140 (g/L ou ng/mL

	Homens
	20 a 250 (g/L ou ng/mL

	Mulheres
	20 a 200 (g/L ou ng/mL


SIGNIFICADO CLÍNICO

A ferritina plasmática contém cerca de 1% do ferro corporal e compreende a principal forma de armazenamento deste ion no organismo. Ela está em equilíbrio com as outras formas de reserva de ferro, de modo que havendo variações nas quantidades de ferro armazenado haverá um reflexo direto na concentração de ferritina plasmática.

As determinações de ferritina no plasma servem para diagnosticar e controlar as deficiências e sobrecargas de ferro.

A diminuição da concentração de ferritina plasmática ocorre bem antes de haver alterações nítidas da hemoglobina sanguínea, na alteração morfológica das hemácias, na diminuição da concentração do ferro sérico ou dos sinais clínicos da anemia. Assim, uma diminuição dos níveis de ferritina é um indicador muito sensível da deficiência de ferro, quando não acompanhada de outra doença concomitante.

Valores altos de ferritina são encontrados em diversas patologias como: infecções crônicas, enfermidades renais, artrite reumatóide, várias doenças malignas (leucemias, linfomas, carcinomas de seio, ovário, neuroblastoma). Aumentos podem ainda ser observados em doenças hepáticas (hepatite viral ou tóxica), em pacientes com sobrecarga de ferro (hemosiderose, hemocromatose).
LINEARIDADE 

Linearidade

A reação é linear até 300 (g/L.. Para valores maiores, diluir a amostra a 1/5 com água deionizada e repetir a medição. Multiplicar o resultado final por 5. A linearidade pode variar consideravelmente de acordo com o equipamento utilizado.

SENSIBILIDADE ANALÍTICA
Sensibilidade Analítica

LD = 4,0 (g/L de Ferritina.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

Os resultados deverão ser usados em conjunto com informações disponíveis da avaliação clínica e outros procedimentos diagnósticos.

Efeito de Altas Concentrações (Efeito zona)

Resultados falsamente baixos podem ser obtidos em amostras de soro com concentração de ferritina superior a 9000 (g/L.
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