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         INSTRUCTIONS FOR USE 
         Reagents for professional use,  
         for In Vitro use only in clinical laboratory (IVD) 
 
 

3diag - sTfR - T�� 

Soluble Transferrin Receptor  
for Turbidimetry 

        TD-42691 
 
 

INTENDED USE 
Quan�ta�ve determina�on of Soluble Transferrin Receptor (sTfR), 
in human serum, by turbidimetric method in automa�c Clinical 
Chemistry Analyzers. 
 

PRINCIPLE OF THE METHOD  
The specific an�bodies (Ab) of the reagent, bound to polystyrene 
par�cles, when combined with the an�gens (Ag) of the pa�ent 
sample, form insoluble compounds causing a change in the 
absorbance and dispersion of the light, propor�onal to the an�gen 
concentra�on, which can be quan�fied by turbidimetric (TIA) or 
nephelometric (NIA) method, by comparison with calibrators of 
known concentra�on. 
 

CONTENTS - COMPOSITION - PREPARATION 
 An�serum Reagent:    
    TD-42691-RA      100 test - 5.5 ml 
 An�-human sTfR an�bodies, bound to polystyrene par�cles. 
 Reac�on Buffer:                      
    TD-42691-BF      100 test - 22 ml 
 TRIS Buffer, with PEG. 
The reagents are ready for use and require no prepara�on.   
Before each use it is convenient that the reagents are 
homogenized, shaking them gently avoiding the forma�on of foam 
or bubbles. 
As a preserva�ve, the reagents contain <0.1% (1 g/l) Sodium Azide 
(NaN3). 
 

WARNINGS - PRECAUTIONS 
 Sodium Azide is toxic.  Even if sodium azide is not harmful at the 

concentra�on present in the reagents, take the necessary 
precau�ons to avoid accidental inges�on or contact with the 
eyes. 

 Sodium Azide can react with lead or copper to give explosive 
compounds.  For disposal it is recommended to rinse with plenty 
of running water to avoid accumula�on in drains.  

 Since the absence of infec�ous agents can not be proven with 
absolute certainty, components containing materials of human or 
animal origin must be handled with cau�on, as poten�ally 
infec�ous, following the recommended safety standards for 
biological risk. 

 Do not mix components belonging to different lot kits. 
 Clinical diagnosis should not be based on the results of a single 

test, but should always integrate all relevant clinical and 
laboratory data. 

 

STORAGE - SHELF LIFE 
 Store refrigerated at +2...+8ºC.  Do not freeze, as the 

func�onality of the reagents may be altered. 
 Properly stored and unopened, the reagents are stable un�l the 

expira�on date indicated on the label. 
 Once opened, the shelf life of the reagents is at least 4 weeks, 

provided that a�er each use they are stored immediately in the 
original containers, �ghtly capped and refrigerated at +2...+8ºC.  
This informa�on should be taken as a guideline given that, 
obviously, the shelf life depends on the par�cular environmental 
and use condi�ons, which may differ from those of the stability 
studies carried out. 

 

MATERIALS NEEDED, NOT SUPPLIED 
 Automa�c Clinical Chemistry Analyzer, capable of running 

photometric assays at 540...600 nm, and accessories:  reagent 
containers, cuve�es, etc.. 

 3diag - sTfR - C�� S��               TD-42682 
 3diag - sTfR - C��                  TD-42692 
 3diag - sTfR - C������               TD-42683 
 

SAMPLES 
Fresh Serum. 
Samples with presence of fibrin should be centrifuged. 
Do not use hemolyzed, lipemic or contaminated samples. 
In bibliography(1) it is reported the following stability in serum:  
 Refrigerated:   7 days    
 Freezed:      90 days 
 

PROCEDURE 
If necessary, carefully transfer the reagents to the containers used 
by the analyzer, preven�ng leakage and foaming or bubbles. 
To program and calibrate assays, follow the instruc�ons for use of 
the analyzer used, with the recommended general parameters that 
are detailed below.  Please, contact the Customer Support Service 
( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79) for further 
informa�on about applica�ons to specific analyzers.   
Assay Parameters 
 Dispense and mix: 

 Sample/Control:   7 μl (diluted 1:5) 
 Calibrator:      7 μl (neat) 
           200 μl 

 Incubate a fixed �me between 1 and 5 minutes 
 Dispense and mix: 

           50 μl 
 Read absorbance A1 (Blank) at 540...600 nm 
 Incubate a fixed �me of about 5 minutes 
 Read absorbance A2 (Final Point) at 540...600 nm 
 Interpolate the absorbance increment (A2-A1) of the samples 

and controls in the curve obtained with the calibrators 
 Samples with concentra�ons higher than the upper limit of the 

assay range should be analyzed again, diluted manually with 
Physiological Solu�on, or by programming a larger sample 
dilu�on in the analyzer, to recover a value close to the midpoint 
of the measurement range. 

As an alterna�ve, reagents can be mixed as first step, and the 
sample dispensed as starter. 
Calibra�on Parameters  
 Use the 3diag - sTfR - C�� S�� or, if using the 3diag - sTfR - C�� 

program in the analyzer or prepare the following dilu�ons: 1:1, 
3:4, 1:2, 1:4, 1:8 and 1:16 (100, 75, 50, 25, 12.5 and 6.25 %). 

 It is recommended to use Physiological Solu�on as diluent.  
 If the analyzer allows it, it is recommended to program two 

replicates of each calibra�on point. 
 The calibra�ons are Non-linear. For the calcula�on it is 

recommended to use a 3rd Order Polynomial, a Logit or a 
Polygonal adjustment. 

The assay must be recalibrated, at least when a new batch of 
reagents is used or when its parameteriza�on is changed. 
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447640 BUF1, 447650 DIL1, 447250 UDR, 447630 TRF, 447160 FER, 468429 Std 
OQTC11, OQTH11, OQIM13,  20763454122 

K.IMG.STR, KR.IMG.STR, KR.IMG.STFR, W.SPC.STFR, W.SET.SPC.STFR, Y.SPR.STFR, 
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PERFORMANCES OF THE METHOD 
Detailed informa�on on the characteris�cs and performances of 
the assay is given in the Technical Report, available on the website 
(www.3diag.com) or upon request to the Customer Support Service  
( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79). 
 

QUALITY CONTROL 
To monitor performances, it is recommended that internal controls 
be inserted into each analy�cal series. It is recommended to use 
the controls of the 3diag - sTfR - C������.    
In some analyzers, in order to process the controls, it may be 
necessary to deac�vate the clot detec�on system. 
Each laboratory should establish its own quality scheme and 
correc�ve ac�ons if controls do not meet the assigned tolerances.  
The reagents have been subjected to quality control checks and 
should react as described in these instruc�ons.  Therefore, as a 
general recommenda�on, in case the controls do not give the 
expected reac�on, as a precau�on all reagents should be 
considered unreliable un�l their opera�on has been checked.  
 

TRACEABILITY 
Values are referred to the Reference Reagent Recombinant Soluble 
Transferrin Receptor (rsTfR) (code: 07/202) of the WHO (World 
Health Organiza�on), and apply to free rsTfR monomer(2).   
 

REFERENCE INTERVALS 
It is always advisable for each laboratory to establish its own 
reference values. 
The bibliography(3) reports reference values between 10.6 and 24.6 
nmol/l, equivalent to 0.76 and 1.76 mg/l. 
 

CLINICAL SIGNIFICANCE  
sTfR is a good marker in the diagnosis of iron deficiency.  sTfR 
enables evalua�on of erythropoiesis without the need for 
cytological study of the bone marrow, as long as iron deficiency is 
excluded.  Thus, it is helpful in managing response to 
erythropoie�n treatment (EPO), and it has also been proposed for 
use in an�-doping control. 
The concentra�on of sTfR increases significantly and at an early 
stage in pa�ents suffering from iron deficiency.  Because it does 
not act as an acute phase reactant, it is especially helpful in the 
differen�al diagnosis of iron-deficiency anaemia and secondary 
anaemia from chronic disorders (not caused by cancer) in the 
presence of acute or inflammatory condi�ons (commonly seen in 
elderly pa�ents for example) which affect Ferri�n measurements. 
Reports suggest that the sTfR/Log(Ft) ra�o results in higher 
sensi�vity and specificity of differen�a�on with respect to the 
individual magnitudes. 
In its compila�on of recommenda�ons(4), the World Health 
Organiza�on (WHO) concludes that sTfR levels, combined with 
measurements of serum ferri�n concentra�ons, provide the most 
effec�ve assessment of a popula�on’s iron status. 
 

SYMBOLS 
In addi�on to the harmonized symbols provided on the European 
Standard EN 980:2008, in the labels and instruc�ons of use has 
been used the complementary symbology proposed(4) by the EDMA 
(European Diagnos�c Manufacturers Associa�on), whose meaning 
is detailed below. 
 

     Reagent 
 

     An�body / An�serum 
 

     Buffer 
 

     Soluble Transferrin Receptor  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BIBLIOGRAPHY 
(1) Mayo Medical Laboratories (www.mayomedicallaboratories.com) website, date 

of consulta�on: 30th May 2017. 
(2) For further informa�on visit NIBSC (Na�onal Ins�tute for Biological Standards and 

Control) website: www.nibsc.org. 
(3) Quest Diagnos�cs™ website (www.questdiagnos�cs.com), date of consulta�on: 

17th June 2017. 
(4) "Serum transferrin receptor levels for the assessment of iron status and iron 

deficiency in popula�ons. Vitamin and Mineral Nutri�on Informa�on System." 
Geneva: World Health Organiza�on; 2014 (WHO/NMH/NHD/MNM/14.6; 

), 
date of consulta�on: 30th September 2019. 

(5) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components - 
Revision, October 2009". 
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         INSTRUCCIONES DE USO 
         Reac�vos para uso profesional,  
         sólo para uso In Vitro en laboratorio clínico (IVD) 
 
 

3diag - sTfR - T�� 

Receptor Soluble de la Transferrina 
para Turbidimetría 

        TD-42691 
 
 

USO PREVISTO 
Determinación cuan�ta�va del Receptor Soluble de la Transferrina 
(sTfR), en suero humano, en analizadores automá�cos de Química 
Clínica. 
 

PRINCIPIO DEL METODO 
Los an�cuerpos (Ab) específicos del reac�vo, unidos a par�culas de 
polies�reno, forman compuestos insolubles cuando se combinan 
con los an�genos (Ag) de la muestra del paciente, ocasionando un 
cambio en la absorbancia y dispersión de la luz, proporcionales a la 
concentración de an�geno, que puede ser cuan�ficada, por 
método turbidimétrico (TIA) o nefelométrico (NIA), por 
comparación con calibradores de concentración conocida. 
 

CONTENIDO - COMPOSICION - PREPARACION 
 Reac�vo An�suero:    
    TD-42691-RA      100 test - 5.5 ml 

 Tampón de Reacción:                      
    TD-42691-BF      100 test - 22 ml 
 Tampón TRIS, con PEG. 
Los reac�vos están listos para su uso y no requieren ninguna 
preparación. 
Antes de cada uso es conveniente que los reac�vos sean 
homogeneizados, agitándolos suavemente evitando la formación 
de espuma o burbujas. 
Como conservante, los reac�vos con�enen <0,1% (1 g/l) de Azida 
Sódica (NaN3). 
 

ADVERTENCIAS - PRECAUCIONES 
 La Azida Sódica es tóxica.  Aunque a la concentración presente la 

Azida Sódica no es peligrosa, adoptar las precauciones necesarias 
para evitar su inges�ón accidental o contacto con los ojos. 

 La Azida Sódica puede reaccionar con plomo o cobre dando 
compuestos explosivos.  Para su eliminación se recomienda 
enjuagar con abundante agua corriente para evitar la 
acumulación en los desagües. 

 Puesto que la ausencia de agentes infecciosos no puede probarse 
con total certeza, los componentes que con�enen materiales de 
origen humano o animal deben ser manipulados con precaución, 
como potencialmente infecciosos, siguiendo las normas de 
seguridad recomendadas para riesgo biológico. 

 No mezclar componentes pertenecientes a Kits de lotes dis�ntos. 
 
 
 

 El diagnós�co clínico no debe basarse en los resultados de un 
único test, sino que debe siempre integrar todos los datos 
clínicos y de laboratorio per�nentes. 

 

ALMACENAMIENTO - VIDA UTIL 
 Almacenar refrigerado a +2...+8ºC. No congelar, pues la 

funcionalidad de los reac�vos puede verse alterada. 
 Conservados adecuadamente y sin abrir, los reac�vos son 

estables hasta la fecha de caducidad indicada en su e�queta. 
 Una vez abiertos, la vida ú�l de los reac�vos es de al menos 4 

semanas, siempre que después de cada uso se guarden 
inmediatamente en los contenedores originales, bien tapados 
con los tapones de rosca originales y refrigerados a +2...+8ºC.  La 
vida ú�l indicada debe ser tomada como orienta�va pues, 
obviamente, depende de las condiciones ambientales y de uso 
par�culares, que pueden diferir de las de los estudios de 
estabilidad efectuados.    

 

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS 
 Analizador automá�co de Química Clínica, capaz de efectuar 

ensayos fotométricos a 540...600nm, y accesorios: contenedores 
de reac�vos, cubetas, etc.. 

 3diag - sTfR - C�� S��               TD-42682 
 3diag - sTfR - C��                  TD-42692 
 3diag - sTfR - C������               TD-42683 
 

MUESTRAS 
Suero fresco. 
Las muestras con presencia de fibrina deben centrifugarse. 
No u�lizar muestras hemolizadas, lipémicas o contaminadas. 
En bibliogra�a(1) se relaciona la siguiente estabilidad en suero:  
 Refrigerado:  7 días    
 Congelado:    90 días 
 

PROCEDIMIENTO 
Si resulta necesario, trasvasar cuidadosamente los reac�vos a los 
contenedores previstos por el analizador, evitando pérdidas y la 
formación de espuma o burbujas. 
Seguir las instrucciones de uso del analizador empleado para 
programar y calibrar ensayos, con los parámetros generales 
recomendados que se detallan a con�nuación.   Se ruega contactar 
al Servicio de Asistencia al Cliente ( support@3diag.com -  +34 
93 244 86 79) para más información sobre aplicaciones para 
analizadores específicos. 
Parámetros del Ensayo 
 Dispensar y mezclar: 

 Muestra/Control:  7 μl (dilución 1:5) 
 Calibrador:     7 μl (entero) 
           200 μl 

 Incubar un �empo fijo de entre 1 y 5 minutos 
 Dispensar y mezclar: 

           50 μl 
 Leer la absorvancia A1 (Blanco) a 600 nm 
 Incubar un �empo fijo de alrededor de 5 minutos 
 Leer la absorvancia A2 (Punto Final) a 600 nm 
 Interpolar el incremento de absorvancia (A2-A1) de las 

muestras y controles en la curva de calibración obtenida con los 
calibradores 

 Muestras con concentraciones mayores que la del límite 
superior del rango de ensayo deben analizarse de nuevo, 
programando una dilución de muestra mayor en el analizador, o 
diluidas manualmente con Solución Fisiológica para recuperar un 
valor cercano al punto medio del intervalo de medida. 

Como alterna�va, los reac�vos pueden mezclarse como primer 
paso y la muestra ser dispensada como iniciador. 
Parámetros de Calibración 
 Usar el 3diag - sTfR - C�� S�� o, si se usa el 3diag - sTfR - C�� 

programar en el analizador o preparar las siguientes diluciones: 
1:1, 3:4, 1:2, 1:4, 1:8 y 1:16 (100, 75, 50, 25, 12.5 y 6.25 %). 

 Se recomienda usar Solución Fisiológica como diluyente.  
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 Si el analizador lo permite, se recomienda programar dos réplicas 
de cada punto de calibración. 

 La calibración es No Lineal, para el cálculo se recomienda usar un 
ajuste de Polinomio de 3r Orden, Logit o Poligonal. 

 El ensayo debe recalibrarse, al menos, cuando se use un nuevo 
lote de reac�vos o se cambie su parametrización. 

 

PRESTACIONES DEL METODO 
La información detallada sobre las caracterís�cas y prestaciones del 
ensayo se relaciona en el Informe Técnico, disponible en la página 
Web (www.3diag.com) o bajo demanda al Servicio de Asistencia al 
Cliente ( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79). 
 

CONTROL DE CALIDAD 
Para monitorizar las prestaciones, se recomienda la inserción de 
controles internos en cada serie analí�ca.  Se recomienda el uso de 
los controles del 3diag - sTfR - C������.    
En algunos analizadores, para procesar los controles puede resultar 
necesario desac�var el sistema de detección de coagulos. 
Cada laboratorio debería establecer su propio esquema de calidad 
y acciones correc�vas si los controles no cumplen con las 
tolerancias asignadas.  
Los reac�vos se han some�do a controles de calidad y deben 
reaccionar como se describe en estas instrucciones. Por ello, como 
recomendación general, en el caso de que los controles no den la 
reacción prevista, por precaución todos los reac�vos deben 
considerarse como no fiables hasta haber comprobado su 
funcionamiento. 
 

TRAZABILIDAD 
Los valores están referidos al Reference Reagent Recombinant 
Soluble Transferrin Receptor (rsTfR) (code: 07/202) de la WHO 
(World Health Organisa�on), como monómeros de rsTfR libre(2). 
 

INTERVALOS DE REFERENCIA 
Es siempre recomendable que cada laboratorio establezca sus 
propios valores de referencia.   
La bibliogra�a(3) relaciona unos valores de referencia de entre 10.6 
y 24.6 nmol/l, correspondientes a entre 0.76 y 1.76 mg/l. 
 

SIGNIFICADO CLINICO 
El sTfR resulta un buen marcador en el diagnós�co de la deficiencia 
de hierro.  El sTfR posibilita la evaluación de la eritropoyesis, 
siempre que se excluya el déficit de hierro.  Por ello, resulta ú�l 
para controlar la respuesta a tratamientos con eritropoye�na (EPO) 
y se ha propuesto su uso en el control an� dopaje. 
La concentración de sTfR se eleva de forma importante y precoz en 
pacientes con ferropenia.   Al no actuar como reactante de fase 
aguda, es especialmente ú�l en el diagnós�co diferencial entre 
anemia ferropénica y anemia secundaria a procesos crónicos (no 
debida a cáncer) en presencia de procesos agudos o inflamatorios 
que afectan a la medida de la Ferri�na (situación frecuente, por 
ejemplo, en pacientes ancianos).   Se ha reportado que la relación 
sTfR/Log(Ft) incrementa la sensibilidad y especificidad de la 
diferenciación respecto a las magnitudes individuales. 
En su compilación de recomendaciones(4), la Organización Mundial 
de la Salud (WHO) concluye que los niveles de sTfR, combinados con 
la medición de las concentraciones séricas de ferri�na, 
proporcionan la evaluación  más efec�va del estado de hierro de 
una población. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SIMBOLOS 
Además de los símbolos armonizados, previstos en el estándar 
europeo EN 980:2008, en las e�quetas e instrucciones de uso se ha 
empleado la simbología complementaria propuesta(4) por la EDMA 
(European Diagnos�c Manufacturers Associa�on), cuyo significado 
se detalla a con�nuación. 
 

     Reac�vo 
 

     An�cuerpo / An�suero 
 

     Tampón 
 

     Receptor Soluble de la Transferrina  
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         HASZNÁLATI UTASÍTÁS  

 
 

3diag - sTfR - T�� 
Szolubilis transzferrin receptor  

a turbidimetriához 

        TD-42691 
 
 
FELHASZNÁLÁSI CÉL 
A szolubilis transzferrin receptor (sTfR) turbidimetriás módszerrel 
való mennyiségi meghatározására humán szérumban klinikai 
kémiai automatán.  
 
MÓDSZER ELVE  
A reagensben levő polisz�rol részecskékhez kötö� specifikus 
an�testek (Ab) a betegmintában levő an�génekhez (Ag) kötődve 
oldhatatlan komplexeket képeznek, amelyek az an�gén 
koncentrációjával arányos abszorbanciaváltozást és fényszóródást 
okoznak; ennek alapján az an�gén koncentrációja ismert 
koncentrációjú kalibrátorokkal való összehasonlítás alapján, 
turbidimetriás (TIA) vagy nefelometriás (NIA) módszerrel 
számszerűsíthető. 
 
TARTALOM - ÖSSZETÉTEL -  HASZNÁLATRA VALÓ ELŐKÉSZÍTÉS 
 An�szérum reagens:   
    TD-42691-RA      100 teszt - 5.5 ml 
 An�-humán sTfR ellenanyagok, polisz�rén részecskékhez kötve 
 Reakciópuffer:                       
    TD-42691-BF      100 teszt - 22 ml 
 TRIS puffer, PEG-gel. 
A reagensek használatra készek, és nem igényelnek előkészítést.   
Minden egyes használat előtt célszerű a reagenseket 
homogenizálni, óvatosan rázva őket, elkerülve a hab- vagy 
buborékképződést. 
Tartósítószerként a reagensek <0,1% (1 g/l) nátrium-azidot (NaN3) 
tartalmaznak. 
 

FIGYELMEZTETÉSEK - ÓVINTÉZKEDÉSEK  
 A nátrium-azid mérgező.  Még ha a nátrium-azid a reagensekben 

lévő koncentrációban nem ártalmas, tegye meg a szükséges 
óvintézkedéseket annak érdekében, hogy nehogy véletlenül 
lenyelje vagy a szemébe jusson.  

 A nátrium-azid ólommal vagy rézzel reakcióba lépve 
robbanásveszélyes vegyületeket eredményezhet. Az 
ártalmatlanításhoz ajánlo� bő folyóvízzel leöblíteni, hogy 

elkerüljék a lefolyóban a felhalmozódást.  
 Mivel a fertőző ágensek hiánya nem bizonyítható teljes 

bizonyossággal, az emberi vagy álla� eredetű anyagokat 
tartalmazó alkotóelemeket óvatosan, potenciálisan fertőzőként 
kell kezelni a biológiai kockázat szerint javasolt biztonsági 
előírásoknak megfelelően.  

 

 Ne keverje össze a különböző gyártási sorozatszámú 
reagenskészletek egyes elemeit.  

 A klinikai diagnózis nem alapulhat egyetlen teszt eredményein; az 
összes releváns klinikai és laboratóriumi adatot egységesen kell 
értékelni.  

 
TÁROLÁS – ELTARTHATÓSÁG 
 Hűtve, +2º .. +8ºC-on tárolja.  Ne fagyassza le, mert a reagensek 

teljesítménye megváltozhat.  
 Megfelelően tárolva, felbontatlan állapotban a reagensek a 

címkén feltüntete� lejára� dátumig stabilak.  
 Felbontás után a reagensek eltarthatósági ideje legalább 4 hét, 

feltéve, hogy minden használat után azonnal az erede� 
tartályban, szorosan lezárva és hűtve tárolják  +2º .. +8ºC-on.  Ezt 
az információt irányadónak kell tekinteni, mivel az eltarthatósági 
idő nyilvánvalóan az ado� környeze� és felhasználási 
körülményektől függ; ezek eltérhetnek az elvégze� stabilitási 
vizsgálatok során tapasztaltaktól.  

 
SZÜKSÉGES ANYAGOK, MELYEKET A TERMÉK NEM TARTALMAZ 
 Klinikai kémiai automata, amely képes 540...600 nm-en 

fotometriás méréseket végezni, illetve fogyóanyagok: 
reagenstartályok, küve�ák stb.. 

 3diag - sTfR - C�� S��               TD-42682 
 3diag - sTfR - C��                  TD-42692 
 3diag - sTfR - C������               TD-42683 
 
MINTÁK  
Friss szérum. 
A fibrin jelenlétét mutató mintákat centrifugálni kell. 
Ne használjon hemolizált, lipémiás vagy szennyezett mintákat. 
A szakirodalom (1) alapján az analit szérumban az alábbi ideig stabil:  
 hűtve :     7 nap 
 Fagyasztva :  90 nap 
 
ELJÁRÁS  
Ha szükséges, óvatosan mérje át a reagenseket az analizátor által 
használt tartályokba, ügyelve arra, hogy elkerülje a szivárgást, a 
habzást vagy a buborékképződést. 
A vizsgálatok programozásához és kalibrálásához kövesse a 
használt analizátor használa� utasítását, és az alább részleteze� 
ajánlo� általános paramétereket adja meg.  Kérjük, forduljon az 
ügyfélszolgálathoz ( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79) 
ha további információt szeretne kapni az egyes analizátorokon való 

alkalmazásokkal kapcsolatban. 
Tesztparaméterek  
 Adagolás és keverés: 

 Minta/kontroll:   7 μl (1:5 hígítva) 
 Kalibrátor:      7 μl (töményen) 
           200 μl 

 Ado� ideig, 1 - 5 percig inkubálja  
 Mérje be és keverje össze: 

           50 μl 
 Olvassa le az A1 (vak) abszorbanciát 540...600 nm-en  
 Ado� ideig, kb. 5 percig inkubálja  
 Olvassa le az A2 (végpont) abszorbanciát 540...600 nm-en  
 Interpolálja a minták és a kontrollok abszorbancia-emelkedését 

(A2-A1) a kalibrátorokkal kapo� görbére  
 Azokat a mintákat, amelyek koncentrációja meghaladja a 

mérési tartomány felső határát, annak érdekében, hogy hogy a 
mérési tartomány középpontjához közeli értéket kapjunk, újra le 
kell mérni. Ehhez a mintát fiziológiás sóolda�al manuálisan kell 
hígítani, vagy az analizátoron a nagyobb mértékű mintahígítást 
kell beprogramozni.  

Alterna�v megoldás lehet, ha első lépésként a reagenseket 
keverjük össze, majd ehhez adagoljuk a mintát starterként a 
reakció megindításához.  
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Kalibrációs paraméterek 
 Használja a 3diag - sTfR - C�� S�� terméket, ha a 3diag - sTfR - C�� 

programot használja az automatán, vagy készítse el az alábbi 
hígításokat: 1:1, 3:4, 1:2, 1:4, 1:8 and 1:16 (100, 75, 50, 25, 12,5 
és 6,25 %)  

 Hígító oldatként fiziológiás sóoldat használata javasolt.  
 Ha az analizátor lehetővé teszi, ajánlo� úgy beprogramozni, hogy 

minden kalibrációs pontot kétszer mérjen le.  
 A kalibrációk nem lineárisak. A számításhoz ajánlo� 3. rendű 

polinom, logit vagy poligonális illesztés használata. 
A tesztet újra kell kalibrálni, legalább akkor, ha új gyártási 
sorozatszámú reagenst használnak, vagy ha a tesztparaméterek 
megváltoznak.  

 
A MÓDSZER TELJESÍTMÉNYE  
A vizsgálat jellemzőire és teljesítményére vonatkozó részletes 
információk a műszaki jelentésben találhatók, amely elérhető a 
honlapon (www.3diag.com ), vagy kérésre az ügyfélszolgálaton  
( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79). 
 
MINŐSÉGELLENŐRZÉS  
A teljesítmény nyomonkövetése érdekében ajánlo�, hogy az egyes 
anali�kai sorozatokba belső ellenőrző méréseket illesszenek be.  
Javasolt a 3diag - sTfR – C������ kontrolljainak a használata.    
Egyes analizátoroknál a kontrollok feldolgozásához szükség lehet a 
vérrögérzékelő rendszer kikapcsolására.  
Minden laboratóriumnak saját magának kell meghatároznia a saját 
minőségbiztosítási rendszerét és, ha az kontrollok mért értékei 
nem felelnek meg a megado� tűréshatároknak, a helyesbítő 
intézkedéseket.  
A reagenseket minőségellenőrzésnek vete�ék alá, és a jelen 
utasításban leírtak szerint kell működniük. Ezért általános 
ajánlásként, amennyiben a kontrollok nem a várt eredményt adják, 
elővigyázatosságból az összes reagenst megbízhatatlannak kell 
tekinteni addig, amíg működésüket nem ellenőrzik.   
 
VISSZAVEZETHETŐSÉG 
Az értékek a WHO (World Health Organiza�on) Reference Reagent 
Recombinant Soluble Transferrin Receptor (rsTfR) (kódszám: 
07/202) referencia anyagára vezethetők vissza, és szabad rsTfR 
monomerre vonatkoznak(2). 
 
REFERENCIATARTOMÁNYOK  
Javasolt, hogy minden laboratórium maga állapítsa meg a saját 
referenciatartományát. 
Az irodalomban(3) közölt referenciatartomány 10,6 és 24,6 nmol/l 
közö�; ez 0,76 és 1,76 mg/l-nek felel meg.  
 
KLINIKAI JELENTŐSÉG   
Az sTfR a vashiány diagnózisának felállítását segítő marker. Az sTfR 
lehetővé teszi az eritropoézis értékelését a csontvelő citológiai 
vizsgálata nélkül, amennyiben a vashiányt kizárják. Így segít az 
eritropoe�n-kezelésre (EPO) ado� válasz értékelésében, illetve 
javasolták a doppingellenes ellenőrzésben való felhasználását is.  
Az sTfR koncentrációja jelentősen és korán nő a vashiányban 
szenvedő betegeknél.  Mivel nem akut fázis reaktáns, különösen 
hasznos a vashiányos vérszegénység és a krónikus (nem rák okozta) 
betegségekből eredő másodlagos vérszegénység elkülönítése során 
olyan (például idős betegeknél gyakran előforduló) akut vagy 
gyulladásos állapotok fennállásakor, amelyek befolyásolják a 
ferri�n szintet. A vizsgálatok szerint az egyes analitok esetében 
észlelt eltérésekhez képest az sTfR/Log(Ft) arány nagyobb 
szenzi�vitással és specificitással segít a differenciálásban.  
Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) ajánlásaiban(4) arra a 
következtetésre jut, hogy az sTfR-szintek a szérumferri�n-
koncentráció mérésével kombinálva biztosítják a lakosságnál a 
vaselláto�ság leghatékonyabb értékelését.  
 
 
 

SZIMBÓLUMOK 
Az EN 980:2008 európai szabványban előírt harmonizált 
szimbólumok melle� a címkéken és a használa� utasításokban az 
EDMA (European Diagnos�c Manufacturers Associa�on) által 
javasolt(4) kiegészítő szimbolikát használták, amelynek jelentése az 
alábbiakban részletesen ismertetésre kerül.  
 

     Reagens  
 

     Ellenanyag / An�szérum  
 

     Puffer 
 

     Szolubilis transzferrin receptor   
 
IRODALOMJEGYZÉK  
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(2) For further informa�on visit NIBSC (Na�onal Ins�tute for Biological Standards and 

Control) website: www.nibsc.org. 
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17th June 2017. 
(4) "Serum transferrin receptor levels for the assessment of iron status and iron 

deficiency in popula�ons. Vitamin and Mineral Nutri�on Informa�on System." 
Geneva: World Health Organiza�on; 2014 (WHO/NMH/NHD/MNM/14.6; 

), 
date of consulta�on: 30th September 2019. 

(5) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components - 
Revision, October 2009". 
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         ISTRUZIONI PER L'USO 
         Reagen� per uso professionale,  
         solo per uso In Vitro in laboratorio clinico (IVD) 
 
 

3diag - sTfR - T�� 

Rece�ore Solubile della Transferrina  
per Turbidimetria 

        TD-42691 
 
 

USO PREVISTO 
Determinazione quan�ta�va del Rece�ore Solubile della 
Transferrina (sTfR), nel siero umano, per metodo turbidimetrico in 
analizzatori automa�ci di Chimica Clinica.  
 

PRINCIPIO DEL METODO 
Gli an�corpi (Ab) specifici del reagente, uni� a par�celle di 
polis�rene, formano compos� insolubili quando si combinano con 
gli an�geni (Ag) del campione del paziente, dando luogo a un 
cambiamento di assorbanza e dispersione della luce, proporzionali 
alla concentrazione di an�gene, che può essere quan�ficata 
mediante metodo turbidimetrico (TIA) o nefelometrico (NIA), per 
confronto con calibratori a concentrazione nota.  
 

CONTENUTO - COMPOSIZIONE - PREPARAZIONE  
 Reagente An�siero:    
    TD-42691-RA      100 test - 5.5 ml 
 An�corpi an�-sTfR umano uni� a par�celle di polis�rene. 
 Tampone di Reazione:                      
    TD-42691-BF      100 test - 22 ml 
 Tampone TRIS, con PEG. 
I reagen� sono pron� per l'uso e non richiedono alcuna 
preparazione.   
Prima di ogni u�lizzo è conveniente che i reagen� siano 
omogeneizza�, mescolandoli delicatamente evitando la formazione 
di schiuma o bolle. 
Come conservante, i reagen� contengono <0,1% (1 g/l) di Sodio 
Azide (NaN3).  
 

AVVERTENZE - PRECAUZIONI  
 La  Sodio Azide è tossica.  Anche se nella concentrazione presente 

non sia pericolosa, ado�are le precauzioni necessarie per 
evitarne l'inges�one accidentale o il conta�o con gli occhi.    

 La  Sodio Azide può reagire con il piombo o il rame presen� nelle 
tubature e producono compos� esplosivi. Per la loro eliminazione 
si raccomanda di risciacquare con abbondante acqua corrente 
per evitare l'accumulo negli scarichi.  

 Poiché l'assenza di agen� infe�vi non può essere provata con 
certezza assoluta, i componen� che contengono materiali di 
origine umana o animale devono essere manipola� con 
precauzione, come potenzialmente infe�vi, seguendo le norme 
di sicurezza raccomandate per il rischio biologico.  

 Non mescolare componen� appartenen� a kit di lo� diversi. 
 
 
 

 La diagnosi clinica non si deve basare sui risulta� di un unico test, 
ma deve sempre integrare tu� i da� clinici e di laboratorio 
per�nen�. 

 

STOCCAGGIO - STABILITÀ 
 Conservare in frigo a +2...+8°C.  Non congelare, in quanto la 

funzionalità dei reagen� potrebbe esserne alterata.  
 Conserva� adeguatamente e non aper�, i reagen� sono stabili 

fino alla data di scadenza indicata sull'e�che�a.  
 Una volta aper�, la stabilità dei reagen� è di almeno 4 se�mane, 

sempre che dopo ogni uso vengano ripos� immediatamente nei 
contenitori originali, chiusi erme�camente con i tappi a vite 
originali e refrigera� a +2...+8°C.  La stabilità deve essere presa 
come indica�va in quanto, ovviamente, dipende dalle condizioni 
ambientali e d'uso, che possono differire da quelle degli studi di 
stabilità effe�ua�.  

 

MATERIALI NECESSARI, NON FORNITI  
 Analizzatore automa�co di Chimica Clinica, capace di effe�uare 

saggi fotometrici a 540...600 nm, e accessori: contenitori di 
reagen�, vasche�e, etc..  

 3diag - sTfR - C�� S��               TD-42682 
 3diag - sTfR - C��                  TD-42692 
 3diag - sTfR - C������               TD-42683 
 

CAMPIONI  
Siero fresco. 
I campioni con presenza di fibrina devono essere centrifuga�. 
Non u�lizzare campioni emolizza�, lipemici o contamina� . 
In bibliografia(1) viene riferita la seguente stabilità in siero:  
 Refrigerato:  7 giorni 
 Congelato:   90 giorni    
 

PROCEDURA 
Se risulta necessario, travasare con cura i reagen� nei contenitori 
previs� per l'analizzatore, evitando perdite e la formazione di 
schiuma o bolle. 
Seguire le istruzioni d'uso dell'analizzatore u�lizzato, per 
programmare e calibrare i saggi, u�lizzando i parametri generali 
raccomanda� che vengono de�aglia� di seguito.  Si prega di 
conta�are il Servizio Clien� (  support@3diag.com -  +34 93 
244 86 79) per ulteriori informazioni sulle applicazioni per 
analizzatori specifici. 
Parametri del Saggio  
 Dosare e mescolare: 

 Campione/Controllo:  7 μl (diluire 1:5) 
 Calibratore:       7 μl (intero) 
             200 μl 

 Incubare per un tempo fisso compreso tra 1 e 5 minu� 
 Dosare e mescolare: 

             50 μl 
 Leggere l'assorbanza A1 (Bianco) a 600 nm 
 Incubare per un tempo fisso di circa 5 minu�  
 Leggere l'assorbanza A2 (Punto Finale) a 600 nm 
 Interpolare l'incremento di assorbanza (A2-A1) dei campioni e 

controlli nella curva di calibrazione o�enuta con i calibratori. 
 Campioni con concentrazioni maggiori al limite superiore dell' 

intervallo di misura devono essere analizza� di nuovo, 
programmando una diluizione di campione maggiore 
nell'analizzatore, o dilui� manualmente con Soluzione Fisiologica 
per recuperare un valore vicino al punto medio dell' intervallo di 
misura. 

In alterna�va, i reagen� possono essere mescola� come primo 
passo, e il campione dispensato come iniziatore. 
Parametri di Calibrazione  
 Usare il 3diag - sTfR - C�� S�� o, se si usa il 3diag - sTfR - C�� 

programmare nell'analizzatore o preparare le seguen� diluizioni : 
1:1, 3:4, 1:2, 1:4, 1:8 e 1:16 (100, 75, 50, 25, 12.5 e 6.25 %). 

 Si raccomanda di usare Soluzione Fisiologica come diluente.  
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 Se l'analizzatore lo perme�e, si raccomanda di programmare due 
repliche di ciascun punto di calibrazione. 

 La calibrazione è Non Lineare; per il calcolo si raccomanda di 
usare un ada�amento di Polinomio di 3° ordine, Logit o 
Poligonale. 

 Il saggio deve essere ricalibrato, almeno, quando si usa un nuovo 
lo�o di reagen� o si cambiano i suoi parametri. 

 

PRESTAZIONI DEL METODO 
Le informazioni de�agliate sulle cara�eris�che e prestazioni del 
saggio sono riportate nel Rapporto Tecnico, disponibile sul sito web 
(www.3diag.com) o su richiesta al Servizio Clien� ( 
support@3diag.com -  +34 93 244 86 79).  
 

CONTROLLO DI QUALITÀ  
Per monitorare le prestazioni, si raccomanda l'inserimento di 
controlli interni in ciascuna serie analitica.  Si raccomanda l'uso dei 
controlli 3diag - sTfR - Control.    
In alcuni analizzatori, per misurare i controlli, potrebbe essere 
necessario disattivare il sistema di rilevamento del coagulo. 
Ciascun laboratorio dovrebbe stabilire il proprio schema di qualità 
e azioni correttive se i controlli non sono conformi alle tolleranze 
assegnate.  
I reagenti sono stati sottoposti a controlli di qualità e devono 
reagire come descritto in queste istruzioni. Per questo, come 
raccomandazione generale, nel caso in cui i controlli non diano il 
risultato previsto, per precauzione considerare tutti i reagenti 
come non affidabili, fino ad avere comprovato il loro 
funzionamento. 
 

TRACCIABILITÀ 
I valori sono riferiti al Reference Reagent Recombinant Soluble 
Transferrin Receptor (rsTfR) (code: 07/202) della WHO (World 
Health Organisa�on), come monomeri di rsTfR libero(2). 
 

INTERVALLI DI RIFERIMENTO 
È sempre raccomandabile che ciascun laboratorio stabilisca i propri 
valori di riferimento.   
 La bibliografia(3) riporta valori di riferimento di tra 10.6 e 24.6 

nmol/l, che corrispondono tra 0.76 e 1.76 mg/l. 
 

SIGNIFICATO CLINICO 
Il STfR è un buon marker nella diagnosi di carenza di ferro. Il sTfR 
consente la valutazione dell'eritropoiesi, a condizione che venga 
escluso il deficit di ferro.  Pertanto, è u�le per controllare la 
risposta ai tra�amen� con eritropoie�na (EPO) e il suo uso è stato 
proposto nel controllo an�doping. 
La concentrazione di sTfR aumenta significa�vamente e 
precocemente nei pazien� con carenza di ferro.  Non agendo come 
marcatore di fase acuta, è par�colarmente u�le nella diagnosi 
differenziale tra anemia da carenza di ferro e anemia secondaria a 
processi cronici (non dovu� a cancro) in presenza di processi acu� 
o infiammatori che influenzano la misurazione della ferri�na 
(situazione frequente, per esempio, nei pazien� anziani). 
È stato riportato che la relazione sTfR/Log(Ft) aumenta la sensibilità 
e la specificità della differenziazione rispe�o alle singole 
magnitudini. 
Nella sua raccolta di raccomandazioni(4), l'Organizzazione Mondiale 
della Sanità (OMS) ha concluso che i livelli di sTfR, combina� con le 
misurazioni delle concentrazioni sieriche di ferri�na, forniscono la 
valutazione più efficace dello stato di ferro di una popolazione. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SIMBOLI 
Oltre ai simboli armonizzati, previsti nello standard europeo EN 
980:2008, nelle etichette e nelle istruzioni per l'uso è stata 
utilizzata la simbologia complementare proposta(4) dalla EDMA 
(European Diagnostic Manufacturers Association), il cui significato 
è dettagliato di seguito. 
 

     Reagente 
 

     An�corpo / An�siero 
 

     Tampone 
 

     Rece�ore Solubile della Transferrina   
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deficiency in popula�ons. Vitamin and Mineral Nutri�on Informa�on System." 
Geneva: World Health Organiza�on; 2014 (WHO/NMH/NHD/MNM/14.6; 

), 
data consultazione: 30 novembre 2019. 

(5) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components - 
Revision, October 2009". 
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          INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  
          Reagentes para uso profissional,  
          só para uso In Vitro em laboratório clínico (IVD)  
 
 

3diag - sTfR - T�� 

Receptor Solúvel da Transferrina  
para Turbidimetria 

        TD-42691 
(Produto incluído na           TD-42694) 

 

USO PREVISTO 
Determinação quan�ta�va do Receptor Solúvel da Transferrina 
(sTfR), no soro humano, por método turbidimétrico, em 
analisadores automá�cos de Química Clínica. 
 

PRINCÍPIO DO MÉTODO  
Os an�corpos (Ab) específicos do reagente, unidos a par�culas de 
polies�reno, formam compostos insolúveis quando se combinam 
com os an�génios (Ag) da amostra do doente, ocasionando uma 
alteração na absorvância e dispersão da luz, proporcionais à 
concentração de an�génio, que pode ser quan�ficada, por método 
turbidimétrico (TIA) ou nefelométrico (NIA), por comparação com 
calibradores de concentração conhecida.  
 

CONTEÚDO - COMPOSIÇÃO - PREPARAÇÃO  
 Reagente An�soro:    
    TD-42691-RA      100 test - 5.5 ml 

 Tampão de Reação:                      
    TD-42691-BF      100 test - 22 ml 
 Tampão TRIS, com PEG. 
Os reagentes estão prontos para serem usados e não requerem 
qualquer preparação.    
Antes de cada u�lização é conveniente que os reagentes sejam 
homogeneizados, agitando-os suavemente e evitando a formação 
de espuma ou bolhas. 
Como conservante, os reagentes contêm <0,1% (1 g/l) de Azida de 
Sódio (NaN3). 
 

ADVERTÊNCIAS - PRECAUÇÕES  
 A Azida de Sódio é tóxica. Embora com as concentrações 

presentes a Azida de Sódio não seja perigosa, devem-se adotar as 
precauções necessárias para se evitar a sua ingestão acidental ou 
o contacto com os olhos.  

 A Azida de Sódio pode reagir com chumbo ou cobre, dando 
compostos explosivos. Para a sua eliminação recomenda-se o 
enxaguamento com água corrente abundante, para se evitar a 
acumulação nos esgotos.  

 Dado que a ausência de agentes infeciosos não pode ser provada 
com toda a certeza, os componentes que contêm materiais de 
origem humana ou animal devem ser manipulados com cuidado, 
como potencialmente infeciosos, seguindo as normas de 
segurança recomendadas para risco biológico.  

 Não se devem misturar componentes pertencentes a Kits de 
lotes diferentes.  

 

 O diagnós�co clínico não se deve basear nos resultados de um 
único teste, devendo-se integrar sempre todos os dados clínicos 
e laboratoriais per�nentes.  

 

ARMAZENAMENTO - VIDA ÚTIL 
 Deve-se armazenar refrigerado a +2...+8ºC. Não deve ser 

congelado, dado que a funcionalidade dos reagentes pode ficar 
alterada.  

 Conservados adequadamente e fechados, os reagentes são 
estáveis até ao prazo de validade indicado na sua e�queta. 

 A vida ú�l dos reagentes, depois de abertos, é de pelo menos 4 
semanas, desde que depois de cada u�lização sejam guardados 
imediatamente nos contentores originais, bem tapados e 
refrigerados a +2...+8ºC. Esta informação deve ser considerada 
como indica�va, dado que, obviamente, a vida ú�l depende das 
condições ambientais e de uso par�culares, que podem diferir 
das dos estudos de estabilidade efetuados.  

 

MATERIAIS NECESSÁRIOS, NÃO FORNECIDOS 
 Analisador automá�co de Química Clínica, capaz de efetuar 

ensaios fotométricos a 540...600 nm, e acessórios: contentores 
de reagentes, �nas, etc. 

 3diag - sTfR - C�� S��               TD-42682 
 3diag - sTfR - C��                  TD-42692 
 3diag - sTfR - C������               TD-42683 
 

AMOSTRAS 
Soro fresco. 
As amostras com presença de fibrina devem ser centrifugadas. 
Não u�lizar amostras hemolisadas, lipémicas ou contaminadas. 
Em bibliografia(1) indica-se a estabilidade seguinte no soro: 
Refrigerado: 7 dias  -  Congelado: 90 dias. 
 

PROCEDIMENTO 
Se for necessário, devem-se transvasar cuidadosamente os 
reagentes para os contentores previstos pelo analisador, evitando 
perdas e a formação de espuma ou bolhas. 
Devem-se seguir as instruções de u�lização do analisador u�lizado 
para programar e calibrar ensaios, com os parâmetros gerais 
recomendados detalhados em seguida. Por favor, entre em contato 
com o Serviço de Atendimento ao Cliente ( support@3diag.com 
-  +34 93 244 86 79) para obter mais informações sobre 
aplica�vos para analisadores específicos. 
Parâmetros do Ensaio 
 Dispensar e misturar: 

 Amostra/Controlo:  7 μl (diluído 1:5) 
 Calibrador:      7 μl (inteiro) 
            200 μl 

 Incubar durante um período de tempo fixo de 1 a 5 minutos 
 Dispensar e misturar: 

            50 μl 
 Ler a absorvância A1 (Branco) a 600 nm 
 Incubar durante um período de tempo fixo de cerca de 5 min. 
 Ler a absorvância A2 (Ponto Final) a 540...600 nm 
 Interpolar o aumento de absorvância (A2-A1) das amostras e 

controlos na curva de calibragem ob�da com os calibradores 
 Amostras com concentrações superiores à limite superior do 

intervalo de medição devem ser novamente analisadas, diluídas 
manualmente com Soro Fisiológico ou programando uma diluição 
de amostra maior no analisador, até se recuperar um valor 
próximo ao ponto médio do intervalo de medição. 

Como alterna�va, os reagentes podem ser misturados como 
primeiro passo, e a amostra dispensada como iniciador. 
Parâmetros de Calibragem  
 Usar o 3diag - sTfR - C�� S��  ou, caso se use o 3diag - sTfR - C��, 

programar no analisador ou preparar as diluições seguintes: 1:1, 
3:4, 1:2, 1:4, 1:8 e 1:16 (100, 75, 50, 25, 12.5 e 6.25 %). 

 Recomenda-se o uso de Soro Fisiológico como diluente 
 Se o analisador o permi�r, recomenda-se que se programem 

duas réplicas de cada ponto de calibragem 
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447640 BUF1, 447650 DIL1, 447250 UDR, 447630 TRF, 447160 FER, 468429 Std 
OQTC11, OQTH11, OQIM13,  20763454122 

K.IMG.STR, KR.IMG.STR, KR.IMG.STFR, W.SPC.STFR, W.SET.SPC.STFR, Y.SPR.STFR, 
A20424, 822330118, A46589, A16490, A16317, A09445, A46424, 822330284 

8436546383215, 8436546384212, 8436546388791, 8436546389521 
843654638 3215, 843654638 4212, 843654638 8791, 843654638 9521 

 
 

STR, sTfR, Transferrin Receptor, NIBSC, doping, nefelometría, turbidimetría, IMMAGE, BN, ProSpec, 
Siemens, Behring, Beckman, Coulter, kit, reactivo, calibrador, control, ensayo, inmunoquímica, suero,  
Freelite, Binding Site, TBS, Optilite, Hevylite 
 
NSC, NSCe, NSC-ES, NSC-E, NSC-I, NSCi, NSC-IT, New Scientific Company 

 A calibragem é Não Linear.  Para o cálculo, recomenda-se o uso 
de um ajuste de Polinómio de 3ª Ordem, Logit ou Poligonal. 

 O ensaio deve ser recalibrado, pelo menos, quando se usar um 
novo lote de reagentes ou se alterar a sua parametrização  

 

PRESTAÇÕES DO MÉTODO 
As informações detalhadas sobre as caracterís�cas e prestações do 
ensaio encontram-se no Relatório Técnico, disponível na página 
Web (www.3diag.com) ou a pedido ao Serviço de Assistência ao 
Cliente  ( support@3diag.com -  +34 93 244 86 79). 
 

CONTROLO DE QUALIDADE 
Para monitorizar as prestações, recomenda-se a inserção de 
controlos internos em cada série analí�ca.  Recomenda-se o uso 
dos controlos do  3diag - sTfR - Control.    
Em alguns analisadores, para processar os controlos, pode ser 
necessário desa�var o sistema de detecção de coágulos. 
Cada laboratório deve estabelecer o seu próprio esquema de 
qualidade e ações corre�vas se os controlos não cumprirem as 
tolerâncias atribuídas.  
Os reagentes foram subme�dos a controlos de qualidade e devem 
reagir da forma descrita nestas instruções. Por isso, como 
recomendação geral, caso os controlos não reajam da forma 
prevista, por precaução todos os reagentes devem ser 
considerados como não fiáveis enquanto não se �ver verificado o 
seu funcionamento. 
 

RASTREABILIDADE 
Os valores estão referidos ao Reference Reagent Recombinant 
Soluble Transferrin Receptor (rsTfR) (NIBSC code: 07/202) da WHO 
(World Health Organisa�on) como monómeros da rsTfR livre(2). 
 

INTERVALOS DE REFERÊNCIA  
É sempre recomendável que cada laboratório estabeleça os seus 
próprios valores de referência.  
Em bibliografia(3) indicam-se valores de referência de entre 10.6 e 
24.6 nmol/l, equivalentes a entre 0.76 e 1.76 mg/l. 
 

SIGNIFICADO CLÍNICO 
O sTfR é um bom marcador no diagnós�co da deficiência de ferro. 
O sTfR possibilita a avaliação da eritropoiese, sempre que se exclua 
o défice de ferro. Por isso, é ú�l para o controlo da resposta a 
tratamentos com eritropoie�na (EPO) e foi proposto o seu uso no 
controlo an�-dopagem. 
A concentração de sTfR eleva-se de forma significa�va e precoce 
em doentes com ferropenia. Pelo facto de não atuar como 
reagente de fase aguda, é especialmente ú�l no diagnós�co 
diferencial entre anemia ferropénica e anemia secundária a 
processos crónicos (não devida a cancro) na presença de processos 
agudos ou inflamatórios que afetem a medição da Ferri�na 
(situação frequente, por exemplo, em doentes idosos). Reportou-se 
que a relação sTfR/Log(Ft) aumenta a sensibilidade e especificidade 
da diferenciação rela�vamente às magnitudes individuais. 
Na sua compilação de recomendações(4), a Organização Mundial da 
Saúde (WHO) conclui que os níveis de sTfR, combinados com 
medidas das concentrações séricas de ferri�na, fornecem a 
avaliação mais eficaz do status de ferro de uma população. 
 

SÍMBOLOS 
Além dos símbolos harmonizados, previstos na norma europeia EN 
980:2008, nas e�quetas e instruções de u�lização foi usada a 
simbologia complementar proposta(4) pela EDMA (European 
Diagnos�c Manufacturers Associa�on), cujo significado se detalha 
em seguida.  
 

     Reagente 
 

     An�corpo / An�soro 
 

     Tampão  
 

     Receptor Solúvel da Transferrina 
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CATALOGUE of Available Proteins - Turbidimetry (TIA) / Nephelometry (NIA) 

Protein Descrip�on Traced to Sample  
Beckman C. 
IMMAGE®  

Binding Site 
Op�lite® 

Siemens H. 
BN Atellica® 

Turbidimetry 
see NOTE #1 

κλoneus®  
Free Light Chains Kappa - Serum  ERM-DA470k  Serum TD-42500-K - - TD-42510-K 

κλoneus®  
Free Light Chains Lambda - Serum  ERM-DA470k  Serum TD-42500-L - - TD-42510-L 

κλoneus®  
Free Light Chains - Urine  ERM-DA470k  Urine TD-42500 - TD-42505 TD-42510-U 

Kappa (B&F) Light Chains ERM-DA470k  
Serum 

& 
Urine 

- 
TD-42777 (serum) 
TD-42787 (urine) - 

TD-42775 (serum) 
TD-42775-U (urine) 

Lambda (B&F) Light Chains ERM-DA470k  
Serum 

& 
Urine 

- 
TD-42778 (serum) 
TD-42788 (urine) - 

TD-42795 (serum) 
TD-42795-U (urine) 

Beta-2 Microglobulin  WHO B2M 
Serum 

& 
Urine 

TD-42520 (sr+ur) - - 
TD-42535 (sr+ur) 
TD-42531 (urine) 

C1q Complement WHO W1032 Serum TD-42540 TD-42547 TD-42550 TD-42555 

C5 Complement WHO W1032 Serum TD-42560 TD-42567 TD-42570 TD-42575 

C1 (Esterase) Inhibitor  
Internal 

Standard 
Serum TD-42580 - - TD-42595 

Factor B (C3 Proac�vator) WHO W1032 Serum - TD-42717 TD-42720 TD-42725 

Cysta�n C  ERM-DA471  
Serum 

& 
Urine 

TD-42600 (sr+ur) - - 
TD-42615 (serum) 

TD-42615-U (urine) 

Hemopexin NIBSC 74/520 Serum TD-42620 - - TD-42635 

IgD Immunoglobulins  NIBSC 67/037 Serum TD-42640 - TD-42650 TD-42655 

Re�nol Binding Protein 
Internal 

Standard 

Serum 
& 

Urine 
TD-42660 (sr+ur) TD-42667 (serum) 

TD-42677 (urine) - 
TD-42675 (serum) 

TD-42675-U (urine) 

Soluble Transferrin Receptor WHO 07/202 Serum TD-42680 TD-42687 - TD-42694 

Alpha-1 Microglobulin  
Internal 

Standard 
Urine - - - TD-42835 

Serum Amyloid A WHO 92/680 Serum TD-42880 TD-42887 - TD-42895 

NOTE #1:  Applica�ons available for Alinity c, Architect c, ADVIA® series, AU® series, cobas® series, and other analyzers by request 

IMMAGE® and AU® are registered trademarks of Beckman Coulter, Inc, Fullerton, CA. 
BN  and ADVIA® are registered trademarks of Siemens Healthcare Diagnos�cs Products GmbH, Marburg, Deutschland. 

Op�lite® is a registered trademark of The Binding Site Group Ltd, Birmingham, U.K. 
Alinity and Architect related brand marks are registered trademarks of Abbo� Laboratories, Abbo� Park, Illinois, USA 

cobas® and related brand marks are trademarks of Roche Diagnos�cs Ltd, Roctkreuz, Switzerland 

 

 
         aims to monitor and compare, between laboratories, the results obtained in the Internal 
Quality Control processes of end-users of specific protein control materials manufactured by  TRIMERO 
Diagnos�cs.  
 

Main features: 
 100 % free and life�me. 
 Cloud applica�on, Available 24 hours, 365 days per year. 
 Intui�ve interface and very simple to use. 
 Calcula�on and representa�on of sta�s�cal data in real �me. 
 Anonymous par�cipa�on, data are only accessible by its owner.  


	Link to eIFU
	EN - English
	ES - Español
	HU - Magyar
	IT - Italiano
	PT - Português
	Catalogue

