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Uso deseado

La prueba répida FERRINET (sangre total/capilar, suero o plasma) es un inmunoensayo
cromatogrdfico de flujo lateral para la deteccién semicuantitativa de ferritina en muestras
de sangre total/capilar, suero o plasma.

Resumen

Uno de los minerales mds importantes para el cuerpo humano es el hierro, debido a su
gran importancia para la generacién de hemoglobina, la cual serd utilizada por los
glébulos rojos para tfransportar el oxigeno a las diferentes partes del cuerpo, asi como
también para fabricar proteinas y participar en procesos metabdlicos, sin embargo, si este
no es utilizado serd almacenado por una proteina llamada ferritina [1]. La ferritina es una
proteina con subunidades de aproximadamente 19 a 21 kDa, conformada por 24
subunidades polipeptidicas que forman una estructura esférica. Se presenta en dos
isoformas principales, la subunidad L (light), predominante en el higado, y la subunidad H
(heavy), mds abundante en tejidos como el corazén [2,3]. Si bien los niveles de ferritina
dependen de factores como el género, la edad e incluso la variabilidad entre laboratorios,
de manera general se consideran valores normales aproximados de 30-300 ng/mL en
hombres y 15-200 ng/mL en mujeres [4]. Niveles elevados de feritina pueden asociarse
con diversas condiciones, como la enfermedad de Still del adulto, sepsis (inflamacién
derivada de una respuesta inmune exacerbada), choque séptico (disminucién critica de
la presidon arterial) y el sindrome de activacién de macréfagos, entre otfros procesos
inflamatorios [5]. Por el contrario, niveles bajos de ferritina suelen indicar deficiencia de
hierro y pueden ser sugestivos de anemia [4,5].

Actualmente existen diferentes métodos para la determinacion de ferritina como los de
electro-quimioluminiscencia, quimioluminiscencia, ELISA, inmunoturbidimetria,
inmunoensayos, entre otros, los cuales pueden emplear sangre total/capilar, suero o
plasma [6]. Sin embargo, las pruebas rdpidas han demostrado ser herramientas eficaces
para el tamizaje debido a su rapidez, facilidad de uso y capacidad de aplicacion en el
punto de atencién, permitiendo su implementacién tanto en entornos clinicos como de
campo [7].

Principio

La prueba rapida FERRINET (sangre total/capilar, suero o plasma) para la detecciéon
semicuantitativa de ferritina en muestras de sangre total/capilar, suero o plasma es un
inmunoensayo cromatogrdfico de flujo lateral. La prueba contiene una membrana
dividida en fres regiones: una de prueba ‘T' que tiene impresa anticuerpos de captura
anti-ferritina, una de referencia ‘R' y una de control ‘C' impresas con anti-ratén. La prueba
también posee un conjugado conformado por nanoparticulas de oro coloidal recubiertas
con anticuerpos de deteccién anti-ferritina. Una vez que la muestra es depositada en el
pozo ‘S’ del cartucho con la solucién de corrimiento, esta reaccionard con el conjugado
y migrard a través de la membrana por accién capilar.

Si la muestra contiene mds de 30 ng/mL de feritina se formard una linea de color en la
region ‘T' mds intensa que la linea de color en la regiéon ‘R’, esto indica que existe una
concentracién de mds de 30 ng/mL presente en la muestra. En cambio, sila muestra posee
de 13-30 ng/mL de ferritina se formard una linea de color en la regién ‘T' igual o menos
intensa que la linea de color en laregion ‘R'. Finalmente, sila muestra contiene cantidades
menores a 13 ng/mL de ferritina no se formard una linea de color en la regién 'T', pero si
se formard la linea de color en la region ‘R'. La validez de la prueba se confirma por la
aparicién de una linea de color en la regién ‘C'. Esta linea corresponde al control interno
del procedimiento e indica que se agregd la cantidad apropiada de muestra y que la
prueba se ejecutd correctamente.

Reactivos
La prueba contiene nanoparticulas de oro coloidal, anticuerpos de deteccién (anti-
ferritina) y anticuerpos de captura (anfi-ferritina y anti-ratén).

Precavciones
Lea toda la informacién de este instructivo antes de utilizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.

. No utilizar la prueba después de la fecha de caducidad.

. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manejan las muestras y las
pruebas.

. No utilizar la prueba si su empaque estd danado.

. Utilizar bata, guantes desechables y protecciéon para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
aplicables.

. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

. No mezclar componentes de diferentes lotes.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacene la prueba en su empaque sellado a temperatura ambiente (15-30
°C). Nota: No congele la prueba.
. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en su empaque.

Materiales

Suministrados: Requeridos, pero no suministrados:

. Prueba rdpida en cartucho o Temporizador

. Gotero « Centrifuga

. Solucién de corrimiento (Buffer) Opcionales:

. Instructivo de uso e Sistema de foma de muestra

por venopunciéon
» Lanceta (Puncién capilar)
* Almohadilla con alcohol

[REF] DMFRT02

Recoleccidén de muestra
. Sangre
Por puncién capilar:
i. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn, después seque el drea.
il Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano hacia la
yema del dedo anular o medio.
jii. Perfore la piel con una lanceta y limpie la primera sefal de sangre.

iv. Frote suavemente la mano desde la muieca hasta la palma de los dedos
para formar una gota de sangre sobre el sitio de puncién.
V. A continuacién, presione el bulbo del gotero, coloque el extremo inferior sobre

la gota de muestra y libere el bulbo para recolectar la sangre. Nota: Evite
generar burbujas de aire.
Por venopuncién:

a) Tome la muestra segun los criterios estandar. Para ello puede emplear un tubo
con anticoagulante (EDTA, heparina, citrato u oxalato) y utilizar la muestra
directamente en la prueba.

. Suero o Plasma

a) Separe el suero o el plasma de la sangre fan pronto sea posible. Esto con la
finalidad de evitar la hemdlisis de la muestra.

Almacenamiento vy estabilidad de la muestra

. Se recomienda realizar la prueba inmediatamente después de que las
muestras hayan sido recolectadas.

. No dejar las muestras a temperatura ambiente durante mds de 3 horas.

. Las muestras de sangre, suero o plasma pueden almacenarse mdaximo por 2
dias a una temperatura de 2-8 °C.

. No congelar muestras de sangre.

. Las muestras de suero o plasma deben almacenarse por debajo de -20 °C
para su conservacion a largo plazo.

. Recuerde evitar ciclos de congelacidon/descongelacién repentinos o
continuos.

. Las muestras obtenidas por puncién capilar deben procesarse
inmediatamente.

. Utilizar muestras claras no hemolizadas. Si existen particulas, centrifugue, filtre
y obtenga la muestra.

. Si las muestras deben enviarse, se recomienda empaquetarlas de acuerdo

con las regulaciones locales que cubren el fransporte de agentes etioldgicos.

Instrucciones de uso
Permita que la prueba, la muestra y el buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C)
antes de realizar el ensayo. Retire el cartucho de su empaque vy utilicelo de inmediato.
Coldquelo sobre una superficie limpia y nivelada y siga los pasos que se describen a
continuacion:
1. Obtenga la muestra como se indicé en la seccién ‘Recoleccién de muestra’.
2. Coloque la cantidad sefialada segun el tipo de muestra a utilizar:
Para muestras de suero o plasma:
- Deposite 1 gota (aproximadamente 25 pL) de suero o plasma en el pozo
'S" del cartucho.
- Agregue 1 gota (aproximadamente 40 pL) de solucién de corrimiento
al pozo 'S’ del cartucho.
Para muestras de sangre total/capilar:
- Deposite 2 gotas (50 pL aproximadamente) de sangre total/capilar en
el pozo 'S’ del carfucho.
- Agregue 1 gota (aproximadamente 40 pL) de solucidn de corrimiento
al pozo 'S’ del cartucho.
3. Inicie un temporizador e interprete el resultado a los 10 minutos. No interprete
el resultado después de 15 minutos.
Nota: Debido a la susceptibiidad del buffer a ser contaminado por
condiciones ambientales, se recomienda no usarlo 3 meses después de haber
sido abierto.
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<13 ng/mL 13-30 ng/mL >30 ng/mL
(Consulte la ilustraciéon anterior)
Simbologia usada: < (menor que) y > (mayor que)
Cantidad menor a 13 ng/mL (<13 ng/mL): Se visualizan dos lineas; una linea de color en la
region ‘C' y otra linea de color en la regién ‘R'. No aparece ninguna linea de color en la
region ‘T'.
Cantidad de 13-30 ng/mL: Se visualizan tres lineas; una linea de color en laregién ‘C'y una
linea de color en la regién ‘T' igual o menos intensa que la linea de color en la regién ‘R'.

Invdlido




Cantidad mayor a 30 ng/mL (>30 ng/mlL): Se visualizan fres lineas; una linea de color en la
regiéon ‘C' y una linea de color en laregion ‘T' mds intensa que la linea de color en la region
‘R

Invdlido: La linea de la regidén ‘C’' no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables de la falla de
dicha linea. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema persiste deje de usar
la prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds cercano.

Control de calidad

La prueba incluye un control interno del procedimiento. Una linea de color aparece en la
region ‘C' confirmando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento
se realizd exitosamente. No se suministran controles positivos ni negativos con esta prueba,
sin embargo, se recomienda su uso como parte de las buenas prdcticas de laboratorio
(BPL).

Limitaciones
1. Funcionalidad de reactivos:

- Al igual que todas las pruebas rédpidas, la funcionalidad del buffer incluido con
esta prueba puede verse afectada por la contaminacién ambiental. Considere
el tiempo establecido (3 meses después de ser abierto) para obtener resultados
Sptimos.

2. Uso Profesional e Interpretacion:

- Esta prueba es exclusivamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

- Los resultados deben ser interpretados por personal calificado y no deben
utilizarse como Unico criterio para diagnéstico o exclusién de anemia.

- El resultado obtenido debe considerarse en conjunto con toda la informacién
clinica, sintomatologia y antecedentes del paciente.

- El resultado de esta prueba corresponde Unicamente al analito detectado y no
indica ni descarta la presencia de otros analitos.

3. Alcance del Resultado (Semicuantitativa):

- Esta es una prueba semicuantitativa; no proporciona el valor cuantitativo mas
que un resultado entre un rango definido de <13, 13-30 o >30 ng/mL.

- La prueba detecta la presencia del analito en muestras de sangre total/capilar,
suero o plasma. El rendimiento depende directamente de la carga de feritina
presente en la muestra.

4. Resultados Negativos y Seguimiento:

- Un resultado negativo no descarta la presencia de concentraciones de ferritina.

- Si la sinfomatologia persiste, se recomienda realizar pruebas adicionales
mediante métodos confirmatorios.

5. Factores Técnicos:

- Muestras con niveles de hematocrito fuera del rango [25% - 65%] pueden alterar
la precisién de los resultados.

- Validacion: El desempeio de la prueba solo estd garantizado bajo las
condiciones e instrucciones mencionadas en este instructivo.

Valores esperados
La prueba rdpida FERRINET fue comparada con una prueba comercial CLIA, se obtuvo
una exactitud mayor al 98%.

Caracteristicas de desempeno

Se procesaron un total de 300 muestras con la prueba, cada uno de los resultados fue
confirmado por medio de una prueba comercial CLIA. Los resultados de ambas pruebas
fueron comparados, a continuacién se presentan los resulfados obtenidos:

CLIA
Prueba rapida <13 ‘ 13-30 | 30
FERRINET ng/mL ng/mL ng/mL
Cut-off RESULTADOS
<13 ng/mL 32 0 0
13-30 ng/mL 2 109 3
>30 ng/mL 0 1 153 Total
Total 34 110 156 300
Especificidad

Se evaluaron un total de 450 réplicas con la prueba para determinar la especificidad
utilizando solucién de corrimiento libre de ferritina. Solo dos réplicas (2/450) presentaron un
resultado en dos puntos de corte. La siguiente tabla muestra los pardmetros de
sensibilidad, exactitud y especificidad de forma global.

Puntos de corte (Cut-off) de FERRINET
>30ng/mL__ | 13-30ng/mL__| <13 ng/mL
Sensibilidad 98.08% [ 99.09% [ 94.12%
Exactitud 98.00%
Especificidad 99.55%

Precisién

Intra-lote
La repetibilidad de la prueba fue determinada por medio de 5 réplicas empleando
cantidades de ferritina + 25% de 13 ng/mL y 30 ng/mL de feritina. Los resultados
concordaron >99% de las veces con la cantfidad de ferritina presente.

Inter-lote
La reproducibilidad de la prueba fue determinada por medio de 3 réplicas realizadas en
dos dias diferentes empleando tres diferentes lotes con las mismas concentraciones. Los
resultados concordaron >99% de las veces con la cantidad de ferritina presente.

Sustancias interferentes

Ninguna de las siguientes sustancias a las concentraciones mencionadas presentd
interferencia empleando muestras cuantificadas de ferritina con los puntos de corte de la
prueba.

* Acetaminofén (20 mg/dL)

» Cafeina (20 mg/dL)

» Hemoglobina (1000 mg/dlL)

« Bilirubina (1000 mg/dL)

« Acido acetilsalicilico (20 mg/dlL)

» AlbUmina (10,500 mg/dL)

» Colesterol (800 mg/dL)

« Acido ascérbico (20 mg/dL)
« Acido oxdlico (600 mg/dL)

» Creatina (200 mg/dL)

« Triglicéridos (1,600 mg/dL)

« Acido gentisico (20 mg/dlL)
e Urea (103 mg/dL)

» Factor reumatoide (40 U/mL)

Reactividad cruzada
Se realizaron 10 réplicas con muestras caracterizadas de ferritina a los cuales se le
anadieron cada uno de los siguientes elementos a las concentraciones indicadas en la
siguiente tabla. Ninguno de estos presentd reactividad cruzada.

« Campylobacter  jejuni  (proteina | e Antigeno de Helicobacter pylori 2 ng/mL
recombinante) 2 ng/mL * Anticuerpos anti-VIH 4 pg/mL
« Campylobacter coli (proteina |« Anticuerpos anti-Helicobacter pylori 1gG

recombinante) 2 ng/mL 100 UI/mL

» Clostridium difficile 5X106 UFC/mL » Anficuerpos anfi-toxoplasma IgG 10
» Escherichia coli 105 UFC/mL IU/mL

« Escherichia coli O157:H7 105 UFC/mL « Factor reumatoide (anti-FR) IgM 100 U/mL
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