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Referencias de control 

 

Reactivos 

 

  CONT 

FNCOL-B00 Universal especial 1 x 50 ml R1 +  1 x 5 ml R2  

FNCOL-H00 Universal especial 2 x 50 ml R1 + 1 x 15 ml R2 

 

Otros productos necesarios 

 

   

FNRGK-000 Conjunto de calibradores de ferritina (5 Niveles) 5 x 1 ml 

FNCON-002 Control de Ferritina 1 x 2 ml 

 

 Ámbito de uso – Destino 

Reactivo de diagnóstico in vitro para la determinación cuantitativa de la ferritina en muestras de origen humano por 

inmunocolorimetría en sistemas fotométricos. 

 Interés médico - Validez científica 

La ferritina es una proteína sintetizada en el hígado que constituye el principal elemento de las reservas de hierro. En efecto, 

esta proteína contiene un núcleo de hierro(II) que podrá utilizarse, por ejemplo, para la formación de hemoglobina. A pesar de 

la baja concentración de ferritina sérica, esta última es un reflejo bastante fiel de la concentración celular de ferritina. 

Una concentración elevada de ferritina sérica puede indicar un problema hepático (debido a alcoholismo, etc.). La 

concentración sérica de ferritina puede aumentar en caso de numerosas transfusiones sanguíneas, pero también en presencia 

de infección crónica, inflamación crónica (artritis reumatoide, etc.) o enfermedad renal. 

La deficiencia de hierro, que representa uno de los trastornos más habituales en el ser humano, puede salir a la luz también 

con la determinación de la ferritina. En tal caso, la concentración sérica de ferritina será baja.  

 Principio del método 

Las partículas de oro en forma coloidal se estabilizan con la ayuda de inmunoglobulinas G policlonales dirigidas 

específicamente contra la ferritina humana. La reacción de estos conjugados con la ferritina humana presente en una muestra 

biológica provoca la aglutinación específica de las partículas de oro. Esta aglutinación, que es directamente proporcional a la 

concentración de ferritina de la muestra, se lee a 546 nm y 600 nm. 

 Advertencias y precauciones de uso 

- Para uso diagnóstico in vitro únicamente. 

- La manipulación debe llevarla a cabo el personal autorizado bajo la responsabilidad de un biólogo. 

- Los productos de origen humano se han sometido a una detección negativa de anticuerpos anti-VIH 1 y 2, anticuerpos 

anti-VHC y Ag HBs, pero se deben manipular como productos potencialmente infecciosos. 

- Estos productos contienen azida de sodio. Los productos con azida de sodio deben manipularse con precaución: es 

necesario evitar la ingestión y el contacto con la piel o las membranas mucosas. 

- La azida de sodio se vuelve explosiva en contacto con metales pesados como el cobre o el plomo.  
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 Muestras  

Condiciones de la recogida 

Obtenga las muestras siguiendo las técnicas convencionales de laboratorio y utilice únicamente para ello los procedimientos, 

tubos o recipientes de recogida adecuados. 

Tipo de muestra 

Suero fresco. 

Conservación y estabilidad de las muestras 

Temperatura Estabilidad 

- 20 °C 
4 - 8 °C 

20 - 25 °C 

≤ 1 año 
≤ 7 días 
≤ 7 días 

 

Esta información proviene de los datos de «Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests» y de la «WHO».
 

 Reactivos 

Composición y concentraciones/Conservación 

Componentes activos: 

Reactivo R1: ninguno. 

Reactivo R2: Suspensión de partículas de oro recubiertas de inmunoglobulinas G policlonales (±4,5 mg/ml) selectivas 

específicamente para la ferritina humana. 

 

Otros componentes: 

Reactivo R1: amortiguador, polímero, sal inorgánica y conservante. 

Reactivo R2: amortiguador, sal inorgánica y conservante. 

 

Temperatura de conservación: 

Reactivo R1: 2-8 ºC. 

Reactivo R2: 2-8 ºC. 

Preparación 

Listos para usar. 

Conservación y estabilidad 

Los reactivos permanecen estables hasta la fecha de caducidad indicada en el embalaje (mes anterior) en las condiciones de 

conservación y manipulación que se recomiendan a continuación: 

- Frasco sin abrir conservado a la temperatura indicada en el embalaje. 

- Frasco abierto: se vuelve a cerrar después del uso o se coloca en el analizador cerrado previsto a tal efecto, no 

contaminado por la manipulación y conservado a la temperatura indicada en el embalaje. 

Nota:  

- No congele los reactivos. 

- Los reactivos con nanopartículas pueden sedimentarse con el tiempo. Puede ser necesario homogeneizarlos 

cuidadosamente girándolos varias veces seguidas. 

Otros materiales necesarios 

Equipo habitual de laboratorio con un sistema analítico que cuente con un detector fotométrico. 
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 Calibración 

Equilibrado  

La curva de calibración se realiza con el kit de calibración que se indica en la sección «Referencias de control». El punto cero 

de la curva de calibración se efectúa con suero fisiológico. 

  

Trazabilidad 

El método se ha estandarizado con respecto a un método de referencia incluido en la norma internacional, tal como se describe 

en la ficha técnica de los calibradores relacionados (consulte el apartado «Referencias de control»). 

El método se debe calibrar cuando cambia el número de lote del reactivo o en caso de alteración de los resultados (contacte 

con el fabricante si persisten las alteraciones) o si así lo exige el control de calidad. 

 Control de calidad 

La frecuencia de los controles y de los límites de confianza debe adaptarse a las exigencias del laboratorio. Los resultados 

deben quedar comprendidos dentro de los límites de confianza definidos. Cada laboratorio deberá establecer el procedimiento 

que hay que seguir si los resultados quedan fuera de los límites definidos. Es obligatorio cumplir con la legislación del país y las 

directivas locales vigentes en materia de control de calidad.  

La curva de calibración y su estabilidad pueden validarse utilizando los materiales de los controles que figuran en la sección 

«Referencias de control». 

 Valores de referencia 

 Valores de referencia 

Recién nacidos 
1  mes 

2-5 meses 
6 meses-15 años 

Adultos (Hombres) 
Adultos (Mujeres) 

 

25 - 200 µg/l 
200 - 600 µg/l 
50 - 200 µg/l 
7 - 140 µg/l 

20 - 250 µg/l 
10 - 120 µg/l 

  

Unidades internacionales: µg/L 

Unidades convencionales: ng/mL 

 

Esta información proviene de los datos de «Clinical guide to laboratory tests». Cada laboratorio deberá verificar la validez de 

sus valores y, en caso necesario, establecer sus propios valores de referencia conforme a la población examinada.  

 Resultados analíticos  

Los resultados analíticos que se muestran a continuación se dan a título informativo. Pueden ser diferentes de los resultados 

obtenidos en el laboratorio.  

Los rendimientos analíticos se han determinado siguiendo las indicaciones del «Guide technique d’accréditation de vérification 

(Portée A)/validation (Portée B) des méthodes en biologie médicale»; document SH GTA 04 Révision 01. 

Intervalo de medición  

6,344 - 500 µg/L  

El intervalo de medición está restringido por el límite de cuantificación y el límite de linealidad. Las muestras que tengan una 

concentración mayor que el límite superior deben diluirse. 

Límite de detección 

1,953 µg/L 

Se trata de la señal más pequeña expresada en una cantidad o concentración que puede distinguirse con una probabilidad 

determinada de un blanco reactivo realizado en las mismas condiciones. 
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El estudio del límite de detección se basa en el análisis estadístico de la diferencia de las señales observadas entre los blancos 

y las muestras. 

Interferencias (especificidad analítica) 

No hay ninguna reacción cruzada conocida con el antisuero citado ni los anticuerpos que se utilizan. 

Las muestras que presenten una coloración anómala y contengan partículas pueden generar errores de medición, en función 

del sistema analítico. Estas muestras deben aclararse químicamente o físicamente antes de su determinación. 

Precisión 

La precisión se evaluará con ayuda de la repetibilidad (CV intraserie) y la fidelidad intermedia (CV interserie). 

 

 
Repetibilidad (n = 30) Reproducibilidad (n = 30) 

 Media (µg/L) CV (%) Media (µg/L) CV (%) 

Nivel  1 
Nivel  2 
Nivel 3 

55,94 
131,78 
333,06 

1,93 
1,74 
2,90 

40,26 
112,76 
260,25 

9,81 
4,69 
4,46 

 

Exactitud  

La exactitud, cuantificada por el sesgo, se calcula comparando la media obtenida en el estudio de la fidelidad intermedia, 

establecida con las muestras de CIC, con el valor objetivo esperado, asimilada al valor «real» de la muestra analizada.  

La exactitud se define como la cercanía de un valor medido a un valor real de un mensurando (magnitud que se quiere medir). 

Diagam autoriza un sesgo del 5 % con respecto a la norma internacional o con respecto a un método de referencia incluido en 

la norma internacional, si lo hay. 

 Limitaciones del método 

Los resultados de esta prueba deben interpretarse siempre en relación con los antecedentes médicos del paciente, los signos 

clínicos y otros hallazgos.  

Prozona 

Limitando la linealidad del valor del límite superior del intervalo de medición, no se ha observado ningún efecto de exceso de 

antígeno en las muestras con una concentración de hasta 1500 µg/L. 

Efecto de matriz 

Las muestras de los controles interlaboratorio y de los controles pueden dar resultados diferentes a los obtenidos con otros 

métodos de medición debido al efecto de matriz. En este caso, podría ser necesario llevar a cabo un análisis de los resultados 

en función de los valores objetivo específicos del método utilizado. En caso de duda, póngase en contacto con el fabricante.  

 Procedimiento de uso  

Hay aplicaciones automáticas validadas para diferentes analizadores disponibles en DiAgam. El procedimiento de uso que 

figura a continuación permite derivar una aplicación manual o automática del reactivo (procure respetar las proporciones de 

muestra/R1/R2). Póngase en contacto con el fabricante para obtener más información.  

 

Mezcle 20µl de muestra con 250µl de reactivo R1 e incube la mezcla durante 5 min a 37 °C. Seguidamente, añada a la mezcla 

de la reacción 50µl de reactivo R2. A continuación, lea la densidad óptica a una longitud de onda de 546nm (longitud de onda 

primaria) (DO1 546nm) y a una longitud de onda de 600nm (longitud de onda secundaria) (DO1 600nm). Incube a 37 °C 

durante 5 min. Efectúe una segunda medición de la DO a 546 (DO2 546nm) y a 600nm (DO2 600nm). 

 

Esta manipulación debe realizarse con una muestra de «blanco reactivo» (Calibrador 1 del conjunto de calibración indicado en 

las «Referencias de control»), con los calibradores indicados en la sección «Referencias de control» y, por último, con las 

muestras de concentraciones inocuas. 
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Para obtener la DO final de la muestra, primero es necesario calcular las DO intermedias como se indica en las ecuaciones 

siguientes: 

DO1 intermedia=DO1 (546 nm) - DO1 (600nm) 

DO2 intermedia = DO2 (546nm) - DO2 (600nm) 

 

Por último, la DO final se calcula como se indica en la ecuación siguiente: 

DO final=DO2 intermedia-f x DO1 intermedia 

Donde f es un factor que tiene en cuenta la diferencia de volumen entre las 2 medidas de DO.  

 

La DO final de la muestra «blanco reactivo», así como la de los calibradores de las concentraciones conocidas permite trazar 

una curva de calibración. La relación de la DO medida para una muestra desconocida en esta curva de calibración permite 

determinar su concentración. 
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 Leyenda de los símbolos  

Los símbolos siguientes pueden figurar en el envasado y en la etiqueta:  

 

  Código de lote  Amortiguador 

 Utilizar antes de  Calibrador  

 Fabricante  Elevado  

 Producto sanitario para diagnóstico in 
vitro 

 Medio  

 Temperatura (conservación)  Bajo  

 Referencia del catálogo  4 niveles  

 Consulte las instrucciones de uso  5 niveles  

 
 Reactivo  6 niveles  

 Conjunto 
 

Control  

 
Contenido 

 

Este producto cumple los requisitos de la 
Directiva europea 98/79 CE sobre 

productos sanitarios para diagnóstico in 
vitro 

 Anticuerpo o antisuero 

   
 

 DiAgam Belgium: Rue du Parc Industriel 40, 7822 Ghislenghien, Belgium 

DiAgam Headquarters Avenue Louis Lepoutre 70, 1050 Bruxelles, Belgique 

Distributed by DiAgam France: Boulevard de la Liberté 130, 59000 Lille, France 

 
All product names, registered trademarks, company names in this document remain the property of their respective owners. 
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