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Paskirtis Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta RBC-FOL.

Sis tyrimas yra naudojamas kiekybiniam in vitro folato koncentracijos
nustatymui eritrocituose (raudonuosiuose kraujo kiineliuose; angl. red blood
cells, RBC). Elektrochemiliuminescencinis tyrimas skirtas naudoti Elecsys ir
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Folato stoka gali sukelti alimentine ir makrociting anemija. Si stoka gali
atsirasti dél dietos be Svieziy vaisiy ir darzoviy ar be kito maisto turtingo
folio rugsties, taip pat létiniams alkoholikams, narkomanams, vyresnio
amziaus ir Zemo socioekonominio sluoksnio Zmonéms ir kt. Zema serumo
folato koncentracija néStumo metu taip pat siejama su vaisiaus nervinio
vamzdelio defektais.! Pagrindinés folato stokos Zmoguje priezastys yra jo
trokumas maiste ir malabsorbcija.? Folatas reikalingas normaliam
metabolizmui, DNR sintezei ir raudonyjy kraujo kiineliy regeneracijai.
Negydoma stoka gali sukelti megaloblasting anemija.

Kadangi megaloblastine anemijg sukelti gali tiek vitamino B12, tiek folato
stoka, patartina nustatyti ir vitamino B12 ir folato koncentracijg tam, kad
bty galima tinkamai diagnozuoti anemijos etiologijg. Folato stokos
diagnostikai rekomenduojama atlikti ne tik serumo, taciau ir eritrocity
tyrimus. Daugiau nei 95 % folaty nustatomi raudonuosiuose kraujo
kuneliuose. Folato koncentracija eritrocituose geriau atspindi bendrg folato
koncentracijg audiniuose.3* Pirmigji folato tyrimai naudojant radioZzymenis
aprasyti 1973 metais.56.78

Daugumoje jy naudojama ?%I-folatas Zymétas radioaktyviu izotopu ir
natdralds prijungiantieji baltymai (pieno prijungiantis baltymas, folatg
prijungiantis baltymas). Jvairus komerciniai tyrimai tarpusavyje skiriasi laisvo
ar suristo atskyrimo technikomis ir méginiy apdorojimo budais.

Elecsys Folate RBC tyrimas grindziamas konkurencijos principu
panaudojant nataraly folatg prijungiantj baltyma (angl. folate binding protein
- FBP), specifinj folatui. Méginyje esantis folatas konkuruoja su pridetu
folatu (Zymétu biotinu) dél prisijungimo vietos ant FBP (Zzyméto rutenio
kompleksu?).

a) Tri(2,2"-bipyridil)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3)

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés.

Visas kraujas, apdorotas antikoaguliantu (heparinu ar EDTA), yra
sumaiSomas su askorbo riigsties tirpalu ir paliekamas inkubuotis mazdaug
90 minuciy 20-25 °C temperatiroje. Jvyksta eritrocity lizé, atsipalaiduojant ir
stabilizuojantis intralgsteliniam folatui. Susidares hemolizuotas méginys
tuomet naudojamas tyrimui.

= 1-0ji inkubacija: Inkubuojant 25 yL hemolizato su folato paruoSiamojo
apdorojimo 1 ir 2 reagentais, i$ endogeniniy folatg prijungianciyjy
baltymy atpalaiduojamas suristas folatas.

= 2-0ji inkubacija: Inkubuojant apdorotg méginj su rutenio kompleksu
pazymétu folatg prijungianéiu baltymu, susidaro folato kompleksas, kurio
koncentracija priklauso nuo méginio analités koncentracijos.

= 3-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy ir folato
Zymeto biotinu, uzimamos vis dar laisvos folatg prijungiancio baltymo
Zyméto ruteniu prisijungimo sritys, susidarant folatg prijungiancio
baltymo zyméto ruteniu-folato biotino kompleksui. Saveikaujant biotinui
ir streptavidinui visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,

PT1 Paruo$iamasis reagentas 1 (baltas dangtelis), 1 buteliukas, 4 mL:
Natrio 2-merkaptoetansulfonatas (MESNA) 40 g/L, pH 5.5.

PT2 ParuoSiamasis reagentas 2 (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 5 mL:
Natrio hidroksidas 25 g/L.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Folatg prijungiantis baltymas~Ru(opy)3* (pilkas dangelis), 1
buteliukas, 9 mL:

Rutenio kompleksu Zymétas folatg prijungiantis baltymas 75 pg/L;
zmogaus serumo albuminas (stabilizatorius); borato/fosfato/citrato
buferis 70 mmol/L, pH 5.5; konservantas.

R2 Folatas~biotinas (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Biotinilintas folatas 17 pg/L; biotinas 120 pg/L; Zmogaus serumo
albuminas (stabilizatorius); borato buferis 100 mmol/L, pH 9.0;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojus

H290 Gali esdinti metalus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
Prevencija:

P280 Maveti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P301 + P330 PRARIJUS: I8skalauti burng. NESKATINTI vémimo.
+ P331

P303 + P361
+P353

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti
visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu/CiurkSle.

P304 + P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusijj j gryna ora; jam biitina

kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu. +P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvaikvépuoti.Nedelsiant

= Rezultatai nustatomi i kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir informacijosbiurg arba
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreiveés, kreiptis j gydytoja.
pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu.
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P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

+P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

+P310 tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.

P390 Absorbuoti iSsiliejusig medZiaga, siekiant iSvengti

materialinés Zalos.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Visa i$§ Zmogaus gauta medZiaga turi bati laikoma potencialiai uzkreciama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta
pagal Europos Direktyvos 98/79/EB |l priedg A sgrasa.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarmnyby nurodymy.%10

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiskai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 8 savaités

analizatoriuose 2 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
Hemolizatas, paruoétas is viso kraujo, apdoroto antikoaguliantais
(Na-heparinu ar K5-EDTA).

= Folato koncentracijos nustatymui RBC: Nustatykite viso kraujo méginio
hematokritg ir iSsaugokite rezultata.

= Meéginio hemolizato paruoSimas

SumaiSykite 3.0 mL Folate RBC Hemolyzing Reagent (askorbo rigsties
tirpalas, 0.2 %) ir 100 pL gerai sumaiSyto viso kraujo, vengdami puty
susidarymo. Inkubuokite uzdarytais dangteliais 90 + 15 minuciy
20-25 °C temperatiroje.

Stabilumas:

Visas kraujas: 2 valandos 20-25 °C temperatiroje'!, 24 valandos 2-8 °C
temperatlroje, 1 ménuo -20 °C (tik EDTA-kraujas).

Hemolizuotas méginys: 1 ménuo -20 °C temperatiroje (galima uzSaldyti tik
vieng karta).

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Siekiant iSvengti klaidingos reikSmés suradimo, méginiai neturéty bti
keiciami pridedant papildomy medziagy (biocidy, antioksidanty ar medziagy
galin€iy pakeisti meginio pH).

Uttikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

cobas’

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Jeigu tyrimo nejmanoma atlikti per 2 valandas, laikykite hemolizuotg méginj
-20 °C temperatiiroje.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05944309190, Folate RBC CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

. 05944317190, Folate RBC Hemolyzing Reagent kit, skirtas
4 x 200 mL, sudétyje turi askorbo rugsties

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. I1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

- 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

" 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
tirpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Gerai sumaiSyti hemolizuoti méginiai yra dedami j analizatoriaus méginiy
zong ir registruojami jvedant méginiy identifikacijos duomenis. Uzbaikite
tyrimus analizatoriuje per 2 valandas nuo hemolizuoto méginio paruo§imo
pabaigos.

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
brik$ninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brak$ninio
kodo, jveskite 15-os zenkly skaitmeny seka.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperaturos ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatikai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Folate Il tyrimo
([Rer] 04476433190)/RBC pritaikyma.

2/5 2016-03, V 6.0 Lietuviy



ms_05944295190V6.0

Folate RBC

Folatas

Elecsys Folate RBC tyrimo standartizacija apima turio korekcija, reikalingg
dél hemolizuoto méginio paruo$imo (1:31 vol/vol).

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su braksniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagent (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite rinkoje esancias viso kraujo kontrolines
medziagas.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

1. Viso kraujo folatas (i§ hemolizuoto méginio)

Elecsys Folate RBC tyrimo standartizacija apima tario korekcija, reikalingg
dél hemolizuoto méginio paruosimo (1:31 vol/vol).

Analizatorius automatiskai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (nmol/L arba ng/mL).

Perskai¢iavimo daugikliai: nmol/L x 0.44 = ng/mL

ng/mL x 2.27 = nmol/L

2. RBC folatas

Norint apskaiCiuoti folato koncentracijg méginio eritrocity frakcijoje (RBC
folata), turi bati atsizvelgiama j prie$ tai nustatyta méginio hematokrito
reikSme, naudojant Sig formule:

RBC folatas = analizatoriaus rgzultatas <100
% hematokritas

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 564 pmol/L arba < 33 mg/dL),
lipemija (intralipidai < 1500 mg/dL) ir biotinas (< 86.1 nmol/L arba

<21 ng/mL), lgG <16 g/LirIgA <4.0 g/L.

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés méginiuose, kuriy
koncentracija > 155 ng/mL ir < + 15.5 ng/mL méginiuose, kuriy
koncentracija < 155 ng/mL.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1000 IU/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty ir
papildomai su eritropoetinu. Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Tirti pacienty, gydomy tam tikrais vaistais, pvz.: metotreksatu ar
leukovorinu, méginius yra kontraindikuotina dél 8iy junginiy ir folatg
prijungiancio baltymo kryzminio reaktyvumo.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdZiy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

cobas’

Retais atvejais gali pasitaikyti méginiy su Zema folato koncentracija
eritrocituose, taciau didele koncentracija serume. Tokiais atvejais
rekomenduojama atlikti folaty koncentracijos eritrocituose korekcijg su
serumo folato koncentracija naudojant $ig lygtj*:

* tikétinos reikSmés gali bati naudojamos kaip didelés serumo folato
koncentracijos indikatoriai

Koreguota RBC folato koncentracija =

RBC folato -
koncentracija

Pavyzdys

RBC folato koncentracija: 241 (ng/mL RBC);
serumo folato koncentracija: 10.5 (ng/mL S);
nustatytas hematokritas (%) = 45

100 - % hematokritas
% hematokritas

serumo folato
koncentracija

)

Koreguota RBC folato koncentracija =

100 - 45

241 ng/mLRBC - (10.5ng/mL S x 45

) =228 ng/mL RBC

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

120-620 ng/mL arba 272-1407 nmol/L (apibréziamos pagal kiekybinio
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios
Zemiau kiekybinio nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 120 ng/mL

(< 272 nmol/L). ReikSmés, esancios virs matavimo ribos, yra pateikiamos
kaip > 620 ng/mL (> 1407 nmol/L). ReikSmés néra koreguotos pagal
méginio hematokrita.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)
TusCioji riba = 20.0 ng/mL

Nustatymo riba = 46.5 ng/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 120 ng/mL

TusCioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZiama kaip maziausias analités kiekis
meéginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidziama santykiné
paklaida yra < 30 %. Ji buvo nustatyta naudojant Zemos folato
koncentracijos méginius.

Skiedimas

Hemolizuoti méginiai, kuriy folato koncentracija virSija matavimo ribas, gali
bati rankiniu badu skiedziami naudojant Elecsys Folate RBC Hemolyzing
Reagent (askorbo ragsties tirpalas, 0.2 %). Rekomenduojamas skiedimo
santykis yra 1:2. Atskiesto meginio koncentracija turi bati > 265 ng/mL ar

> 602 nmol/L. Po rankiniu biidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite
i§ skiedimo koeficiento 2.

Tikétinos reikSmés

Zemiau nurodomos reikSmés buvo gautos i$ sveikos populiacijos méginiy,
naudojant Elecsys Folate III/RBC pritaikyma. ReikSmes gali biti
naudojamos Elecsys Folate RBC tyrimui visuose Elecsys ir cobas e
analizatoriuose. Skaiciavimai yra atitinkamai pagrjsti 290 Europos
populiacijos serumy (96 vyry, 194 motery) ir 202 Australijos populiacijos
serumais (59 vyry, 143 motery). Tiriamyjy amzius buvo nuo 18 iki 65 mety.
Néscios ir maitinan¢ios moterys buvo ekskliuduotos. Referentiné populiacija
buvo pasirinkta atsizvelgiant j normalias homocisteino reikSmes. Buvo gauti
Sie rezultatai:
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Folate RBC

Folatas
Viso kraujo folatas (i§ hemolizuoto méginio)
Salis N Mediana 2.5-0i-97.5-0ji procentilés
nmol/L ng/mL nmol/L ng/mL
Europa 290 673 296 481-1212 212-534
Australija 202 878 387 546-1324 241-584

Sio tyrimo metu nustatyta hematokrito reikémé buvo 37.1-46.1 % (Europos
populiacija) ir 31.3-50.2 % (Australijos populiacija) intervale.

RBC folatas (folatas eritrocity frakcijoje)

Salis N Mediana 2.5-0i-97.5-0ji procentilés
nmol/L ng/mL nmol/L ng/mL

Europa 290 1657 730 1187-2854 | 523-1257

Australija 202 | 2149 948 1426-3294 | 629-1453

Jeigu RBC folato koncentracijos apskaiCiavimui naudojamos patologiskai
zemos hematokrito reikSmés, gali bati nustatoma padidinta RBC folato
koncentracija. Tokiais atvejais medicininés iSvados neturéty bati
grindziamos atsizvelgiant j hematokrito reikSmes. Vietoj to turéty bati
naudojami viso kraujo folato rezultatai (i§ hemolizuoty méginiy) ir
atitinkamos tikétinos reikSmés.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Elecsys reagentus ir hemolizuotus
méginius, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
protokolg (EP5-A2): Du kartus per dieng po du tyrimus, kiekvienas tiriamas
21 dieng (n = 84). Rezultatai pateikiami kaip viso kraujo folatas (i$
hemolizuoty méginiy). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Meéginys Vidurkis SD cv SD cv

nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | % |nmollL | ng/mL | %

HL®) 1 154 | 68.0 | 11.7 | 517 | 7.6 | 21.9 | 9.65 |14.2

HL2 352 | 155 | 175 | 773 |50 | 27.7 | 122 | 79

HL3 618 | 272 | 254 | 112 | 41| 384 | 169 | 6.2

HL 4 1195 | 527 | 388 | 171 |33 | 56.3 | 248 | 47

b) HL = Hemolysate

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SD cv SD cv
nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | % |nmol/L | ng/mL | %

HL1 138 | 61.0 | 121 | 531 | 88| 143 | 6.32 | 104
HL2 434 | 191 | 261 | 115 | 6.0 | 284 | 125 | 6.5
HL3 586 | 258 | 320 | 141 | 55| 343 | 151 | 59
HL4 1317 | 580 | 29.1 | 128 |22 | 447 | 19.7 | 34

Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys Folate RBC tyrimg (kalibruotg naudojant Folate RBC
CalSet; y) ir Elecsys Folate I1I/RBC pritaikymg (kalibruotg naudojant
Folate Il CalSet; x), naudojant hemolizuotus klinikinius méginius, buvo
gautos tokios koreliacijos (ng/mL). Rezultatai pateikiami kaip viso kraujo
folatas (i8 hemolizuoty méginiy).

Tirty méginiy skaicius: 187

Passing/Bablok2 Tiesiné regresija

cobas’

y=1.02x-14.1 y=1.00x - 12.0
T=0.869 r=0.985

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo nuo 151 iki 551 ng/mL (apytiksliai
343ir 1251 nmol/L).

b) Palyginus Elecsys Folate RBC tyrima, atliktq MODULAR ANALYTICS
E170 analizatoriumi (y), su Elecsys Folate RBC tyrimu, atliktu Elecsys 2010
analizatoriumi (x) (abu tyrimai kalibruoti naudojant Folate RBC CalSet),
naudojant hemolizuotus klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos
(ng/mL), Rezultatai pateikiami kaip viso kraujo folatas (i hemolizuoty
méginiy).

Tirty méginiy skaicius: 187

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y=1.04x+1.94 y=1.02x+8.07
T=0.814 r=0.970

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo nuo 137 iki 557 ng/mL (apytiksliai
311ir 1264 nmol/L).
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jlisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstaniy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
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Folate RBC cobas’

Folatas

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bti naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius
% Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Iltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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