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1 USO PREVISTO

Este reactivo esta reservado para un uso profesional en laboratorio
(método automatizado).

Permite medir la Transferrina (TRF) por test Inmunoturbidimétrico en el
suero humano para conocer la cantidad maxima que la proteina sérica
puede unir.
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GENERALIDADES (1) (2)

La transferina es responsable del transporte del hierro en el plasma y
previene asi las intoxicaciones con hierro y la perdida por filtracion
renal. Su concentracién aumenta en caso de carencia en hierro,
embarazo, contracepcion hormonal. Una disminucion puede ser una
sefial de sobrecarga en hierro (hemocromatosis), inflamacion, pérdida
importante de proteinas plasmaticas (sindrome nefrético, deficiencia
renal cronica), malnutricion, enfermedades hepaticas, ciertos canceres,
atransferrinemia (enfermedad genética rara).

Ningun diagndstico clinico debe basarse sobre las conclusiones de
este Unico test, debe integrar todos los datos clinicos y los resultados
de otros tests tales como la dosificacion del hierro sérico y de la
ferritina.
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PRINCIPIO

Test Inmunoturbidimétrico (TIA): El antisuero puesto en presencia de la
muestra provoca la formacion de complejos TRF — Anti-TRF. Esta
aglutinacion estad medida por fotometria en método punto final a
340 nm. La concentraciéon en TRF esta determinada por la construccion
de une curva de calibracion no lineal.

REACTIVOS

R1 TRF Tampon
Tampon Tris, NaCl pH 7.5
Polietileno glicol 50 g/L
Azida de Sodio 0.90 g/L
R2 TRF Anti-TRF
Tampon Tris, NaCl pH 7.5
Anti TRF humano policlonal (Cabra) (variable)
Azida de Sodio 0.90 g/L

Estos reactivos no estan clasificados como peligrosos segun el
reglamento 1272/2008/CE

PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticion o en www.biolabo.fr

 Verificar la integridad de los reactivos antes de su uso.

e Eliminacion de los deshechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como
potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relacion con el dispositivo es objeto de una
notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Listos para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien

cerrado a 2-8°C, utilizados y conservados en las condiciones

preconizadas, los reactivos son estables:

Antes de abrir:

e Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.

Después de abrir:

e En ausencia de contaminacion, los reactivos separados son estables:
- 2 meses a 2-8°C.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (3)
Suero recién extraido.

Si el test no puede ser realizado en el mismo dia, almacenar el suero a
2-8°C durante 3 dias o a -20°C durante 6 meses.

Evitar toda muestra lipémica o hemolizada.

LIMITES (5) (6) (7)
En muy raros casos de mieloma multiple (Walden Strom’s
macroglobulinemia), pueden aparecer resultados poco fiables.

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la dosificacion.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.

2.Analizador automatico de bioquimica Kenza One, Kenza 240TX/ISE
o Kenza 450TX/ISE

3.Solucién NaCl 9 g/L
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Fabricante Fecha de caducidad Diagnostico in vitro

CH

Referencia Producto

Consultar las instrucciones Numero de lote
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Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo bioldgico
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Almacenar protegido de la luz

Suficiente para diluir con
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INTERVALOS DE REFERENCIA (4)

Valores: 200 — 360 mg/dL

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios valores de
referencia para la poblacién concernida.
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PRESTACIONES

Sobre Kenza 240TX, 340nm, 37°C
Efecto de Hook: > 1500 mg/dL
Dominio de medida: entre 21 mg/dL y 700 mg/dL

Precision:
Intra-serie Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa
N=20 N=20

baja media elevada
Media(mg/dL) 111 217 391 Media (mg/dL) 111 228
S.D. mg/dL 1,1 3,3 8,9 S.D. mg/dL 71 8,4

C.V. % 1%  1,5% 2,3% C.V. % 6,4% 3,7%

baja media

Sensibilidad analitica:
> 0,100 para 100 mg/dL y < para 400 mg/dL

Interferencias:

Turbidez Interferencia negativa a partir de 0,155 abs.

Bilirrubina total Interferencia negativa a partir de 295 pymol/L

Bilirrubina directa Interferencia negativa a partir de 219 ymol/L

Acido ascérbico No hay interferencia hasta 2500 mg/dL

Glucosa No hay interferencia hasta 976 mg/dL

Hemoglobina Interferencia negativa a partir de 181 ymol/L

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).
Estabilidad a bordo: 2 meses.

Estabilidad de la calibracion:

Efectuar una nueva calibracion en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido,
y después de operacién de mantenimiento.

CALIBRACION
. TRF CALSET51: TRANSFERRIN Kit de Calibracion
o Utilizar NaCl 9 g/L para determinar el punto cero.

Los valores de calibracion son trazables sobre un material de
referencia ERM/DA740k/IFCC

La frecuencia de calibracion depende de las prestaciones del
analizador y de las condiciones de conservacion del reactivo.

CONTROL DE CALIDAD

. TIA CONT21 Control Set

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control por 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

e Después de operaciones de mantenimiento sobre el analizador.
Cuando un valor de control se encuentra fuera de los limites de

confianza, aplicar las siguientes acciones:
1.Preparar un suero de control fresco y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue fuera de los limites, utilizar un vial de
calibrador fresco.

3.Si el valor obtenido sigue fuera de los limites, repetir el test
utilizando otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue fuera de los limites, contactar el servicio
técnico BIOLABO o el distribuidor local.

PROCEDIMIENTO

Referirse a la aplicacion del analizador Kenza utilizado.

CALCULO
El analizador da directamente el resultado (mg/dL)
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