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Nalezy $cisle przestrzegaé informacji podanych w niniejszej
instrukcji. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od tej instrukcji.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.
OSTRZEZENIE: Probki pobrane od pacjentéw, ktorym w celach
diagnostycznych lub leczniczych podawano preparaty mysich
przeciwciat monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata
skierowane przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). Prébki te moga wykazywac fatszywie zawyzone
lub zanizone wyniki, je$li sg oznaczane przy uzyciu zestawow
wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne. Probki te nie
powinny by¢ oznaczane przy uzyciu testu Alinity i Folate. Patrz rozdziat
,OGRANICZENIA PROCEDURY” w niniejszej instrukcji uzywania.

0 NAZWA
Alinity i Folate Reagent Kit

l PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Alinity i Folate jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
iloSciowego oznaczania folianéw w ludzkiej surowicy, osoczu oraz
erytrocytach na analizatorze Alinity i.

H WPROWADZENIE

Foliany stanowia grupe witamin, pochodnych kwasu
pteroiloglutaminowego (PGA), ktére dziatajg jako kofaktory

w reakcjach enzymatycznego przenoszenia fragmentow
jednoweglowych w réznorodnych szlakach metabolicznych.' 2
Przemiany metaboliczne fragmentéw jednoweglowych, przebiegajace
za posrednictwem foliandw, stanowia jedne z najwazniejszych
reakcji biochemicznych, jakie zachodzg w komorkach. Foliany sg
niezbedne dla reakcji syntezy kwaséw nukleinowych oraz biatek
mitochondrialnych, dla przemiany metabolicznej aminokwasoéw,

a takze dla innych proceséw wewnatrzkomaérkowych, w ktérych
dochodzi do przenoszenia fragmentéw jednoweglowych. Foliany
moga by¢ dawcami lub biorcami grup weglowych. Jako ze do
réznych szlakéw metabolicznych konieczne sa grupy weglowe

o réznym stopniu utlenienia, komdrki zawieraja liczne enzymy;,
ktore zmieniajg stopien utlenienia grup weglowych przenoszonych
przez foliany?, dzigki czemu istnieja rézne aktywne metabolicznie
postaci folianow. Foliany kraza we krwi gtéwnie w postaci kwasu
5-metylotetrahydrofoliowego (5-mTHF). Grupa metylowa jest
przenoszona z 5-mTHF na kobalaming w procesie metabolicznym,
ktdry taczy metabolizm kwasu foliowego i witaminy B12.3

Niedobdr folianéw moze by¢ spowodowany niska zawarto$cia

w diecie, zaburzeniami wchtaniania spowodowanymi chorobami
uktadu pokarmowego, niewystarczajacym ich wykorzystaniem z
powodu niedoboru enzyméw lub leczenia antagonistami folianéw,
stosowaniem uzywek takich jak alkohol, stosowaniem doustnych
lekéw antykoncepcyjnych, jak i wzmozonym zapotrzebowaniem na
foliany w takich stanach jak cigza.* Jako ze niedobory zaréwno
witaminy B12, jak i folianéw moga prowadzi¢ do powstania
niedokrwisto$ci megaloblastycznej (makrocytarnej), do zastosowania
odpowiedniego leczenia wymagana jest diagnostyka réznicowa
tych niedoboréw. Dlatego tez wazne jest, aby zna¢ wartosci stezen
zaréwno witaminy B12, jak i folianéw. Niskie stezenia folianéw w
surowicy odpowiadajg pierwszemu stopniowi ujemnego bilansu
folianow i poprzedzajg proces utraty komdrkowej.5 Niskie wartosci

08P1422
08P1432

folianéw w erytrocytach odpowiadaja drugiemu stopniowi ujemnego
bilansu foliandéw i $cislej koreluja z ich poziomem w tkankach i
niedokrwisto$cig megaloblastyczna.

l ZASADA METODY

Test ten jest zautomatyzowanym, dwustopniowym testem
immunochemicznym, stuzacym do ilo$ciowego oznaczania folianéw
w ludzkiej surowicy, osoczu i erytrocytach (RBC) z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).
Podczas dwdch etapéw obrébki wstepnej foliany uwalniane sa z
endogennego biatka wiazacego foliany.

Badana probka mieszana jest z odczynnikiem do obrébki wstepnej
Pre-Treatment Reagent 2 (ditiotreitol lub DTT). Odczynnik do
obrdbki wstgpnej Pre-Treatment Reagent 1 (wodorotlenek potasu
lub KOH) jest nastepnie dodawany do odmierzonej objetosci
mieszaniny proébki i odczynnika do obrébki wstepnej Pre-Treatment
Reagent 2. Odmierzona objeto$¢ probki poddanej obrobce wstepnej
mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami optaszczonymi
biatkiem wigzgcym foliany (ang. Folate Binding Protein, FBP)

oraz rozcienczalnikiem wtasciwym dla tego testu, a nastepnie
poddawana jest inkubacji. Foliany obecne w prébce wiaza sie z
biatkiem wiazacym foliany (FBP) optaszczajacym mikroczastki.
Mieszanina jest przemywana. W celu utworzenia mieszaniny
reakcyjnej dodawany jest koniugat zawierajacy znakowany akrydyna
kwas pterowy, a nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po
cyklu przemycia dodawany jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger
Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.
Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscig folianéw w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi przez
uktad optyczny wystepuje zalezno$¢ odwrotnie proporcjonalna.

W tescie Folate RBC podczas wstepnego, przeprowadzanego
recznie etapu obrébki wstepnej, foliany zwigzane z erytrocytami
przeksztatcane sg w foliany w postaci pozwalajacej na ich pomiar,
po czym probki sg poddawane dalszej obrébce, jak powyzej.
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos$¢ zestawu

Alinity i Folate Reagent Kit 08P14

UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
UWAGA: Produkt ten sktada si¢ z 6 komponentéw, pakowanych jako
2-pojemnikowe zestawy. Do wykonania oznaczenia wymagane sa
oba pojemniki.

Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetos¢ w
jednym zestawie pojemnikéw.

08P1422 08P1432
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testéw w zestawie 200 1200
66 mL s2.1 mL
29.0 mL 33.8 mL
[ASSAY SPECIFIC DILUENT | 5.7 mL 30.5 mL
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Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci odnosza sie do:

08P1422 08P1432
[PRE-TREATMENT REAGENT [ 1] 48.1 mL 48.1 mL
[PRE-TREATMENT REAGENT [ 2] 6.6 mL 32.5 mL
59 mL 31.6 mL

Przeciwciata (mysie, monoklonalne) przeciwko
biatkom wigzacym foliany sprzezone z mikroczastkami potaczonymi
sitami powinowactwa z biatkami wigzgcymi foliany (bydlecymi)

w buforze TRIS ze stabilizatorami biatkowymi (albumina ludzkiej
surowicy i kapryna). Minimalne stezenie: 0.08% statej masy. Srodki
konserwujace: azydek sodu oraz $rodki bakteriobdjcze.

Koniugat zawierajacy znakowany akrydyna kwas
pterowy (PTA) w buforze MES ze stabilizatorem biatkowym
(wieprzowym). Minimalne stezenie: 4 ng/mL. Srodki konserwujace:
Srodki bakteriobodjcze.

[ASSAY SPECIFIC DILUENT] Bfor boranowy. Srodki konserwujace:
azydek sodu oraz $rodki bakteriobdjcze.

[PRE-TREATMENT REAGENT] 1] \\odorotlenek potasu.

[PRE-TREATMENT REAGENT | 2] Djtiotreitol (DTT) w buforze kwasu
octowego z EDTA.

Bufor TRIS ze stabilizatorem biatkowym (albumina

ludzkiej surowicy). Srodek konserwujacy: azydek sodu.

IASSAY SPECIFIC DILUENT |

NIEBEZPIECZENSTWO |Zawiera tetraboran disodu, bezwodny oraz

azydek sodu.

H360* Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$¢ lub
na dziecko w tonie matki.

H360FD** Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé.
Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w
tonie matki.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczny gaz.

Zapobieganie

P201 Przed uzyciem zapozna¢ sie ze
specjalnymi $rodkami ostroznosci.

Pozostate odczynniki wtasciwe dla testu

1 x 4 mL Alinity i Folate Manual Diluent,

08P1460. Bufor TRIS ze stabilizatorem biatkowym (albumina ludzkiej
surowicy). Srodek konserwujacy: azydek sodu.

1 x 12.5 mL Alinity i Folate RBC Lysis Diluent,
08P1440. Rozcienczalnik do lizy erytrocytéw Folate RBC Lysis
Diluent (L2). Kwas cytrynowy oraz chlorowodorek guanidyny. Srodek
konserwujacy: $rodek bakteriobdjczy.

4 x 285-385 mg Alinity i Folate Lysis Reagent,

08P1542. Odczynnik lizujgcy Folate Lysis Reagent (L1). Kwas
askorbinowy oraz chlorowodorek guanidyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

A UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
,ODCZYNNIKI” w niniejszej instrukcji uzywania. Nie istnieje zadna
znana metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowa¢, ze
produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy
nie beda zrédtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego nalezy traktowa¢ jako potencjalnie zakazne.
Zaleca sie, aby z tymi odczynnikami, prébkami pochodzenia
ludzkiego oraz wszystkimi materiatami eksploatacyjnymi
zanieczyszczonymi substancjami potencjalnie zakaznymi
postepowac¢ zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym patogenéw
przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne Pathogens).
Podczas pracy z materiatami zawierajgcymi, mogacymi zawiera¢

lub zanieczyszczonymi czynnikami zakaznymi nalezy przestrzegac
zasad bezpieczenstwa biologicznego wiasciwych dla poziomu BSL-2
lub innych odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych
praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.6-2

Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w mikroczastkach oraz
roztworze do rozcienczania prébek zostat przebadany i uznany za
niereaktywny wzgledem HBsAg, RNA HIV-1 lub HIV-1 Ag, anty-HIV-1/
HIV-2 oraz anty-HCV.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P308+P313 W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiggna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

Usuwanie

P501 Zawartos¢ | pojemnik usuwac zgodnie z

miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP).

** Dotyczy wytacznie w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE
1272/2008 (CLP).

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

[PRE-TREATMENT REAGENT 1]

a2

NIEBEZPIECZENSTWO |Zawiera wodorotlenek potasu.

H290 Moze powodowaé korozje metali.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

Zapobieganie

P234 Przechowywa¢ wytacznie w oryginalnym
pojemniku.

P260 Nie wdycha¢ mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng |/ ochrong oczu.

Reagowanie

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POtKNIECIA: Wyptuka¢
usta. NIE wywotywaé wymiotow.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZzZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wtosami): Natychmiast zdja¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptukac skére
pod strumieniem wody / prysznicem.

P310 Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC Ilub lekarzem.

P390 Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym.
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Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:
[MICROPARTICLES | | [SPECIMEN DILUENT |

Zawiera azydek sodu.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
|PRE-TREATMENT REAGENT [ 2|

UWAGA Zawiera ditiotreitol.*

H316* Powoduje lekkie podraznienie skary.
Reagowanie

P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia

skory: Zasiegna¢ porady | zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Aby ustali¢ bezpieczny sposdéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w
karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sa dostgpne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e QOdczynniki sa transportowane w lodzie.

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdécic¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do gory, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzigki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikéw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikdw, aby
poinformowaé innych uzytkownikéw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzine w pozyciji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykow powietrza. Obecno$¢ pecherzykow powietrza
moze zaktéca¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis srodkow bezpieczenstwa dotyczacych postepowania

z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

UWAGA: Od tego miejsca wszelkie zalecenia odnoszace sig
WYLACZNIE do testu Folate RBC beda zamieszczone w ramce.

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
si¢ W pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrdci¢
pojemnik do géry dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozyciji
pionowej na 1 godzine.
Na w 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozyciji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozycji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucic.

Nie nalezy ponownie
stosowac oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwigzku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywa¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 ‘C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sig je przechowywaé
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowej.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikdéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Przed rozpuszczeniem odczynnik lizujacy Folate Lysis Reagent

(L1) musi by¢ przechowywany w temp. 15-30 °C. Po rozpuszczeniu
odczynnik lizujgcy Folate Lysis Reagent (L1) musi by¢
przechowywany w temp. 2-8 °C. Okres waznosci wynosi 7 dni od daty
przygotowania. Zapisa¢ date wazno$ci rozpuszczonego odczynnika
lizujacego Folate Lysis Reagent (L1) na buteleczce, jednakze nie
przekracza¢ daty waznosci partii wydrukowanej na buteleczce.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikow

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sa niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

Informacje dotyczace rozwigzywania probleméw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

l PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczgciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ pliki oznaczenia Alinity i Folate oraz Folate RBC.
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e Podczas konfigurowania komputera gtéwnego dla testu Folate

rozcienczen:

— W przypadku oznaczania prébek petnej krwi lub kontroli
na bazie petnej krwi w polu domys$inego rozcienczenia
wprowadzi¢ ,RBC DIL”.

— W przypadku oznaczania kontroli innych niz na bazie
petnej krwi w polu domysinego rozcienczenia wprowadzi¢
+~UNDILUTED”.

RBC wprowadzi¢ odpowiednie ustawienia dotyczace domys$inych

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

Zamienne jednostki wynikéw

Aby wybra¢ jednostke zamienna, nalezy zmieni¢ parametr
oznaczenia ,Jednostki wyniku”.

Wzér na przeliczenie jednostek:

(Stezenie w jednostce domysinej) x (Wspotczynnik przeliczeniowy) =

(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domysina jednostka
wyniku

Wspotczynnik przeli-
czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

ng/mL 2.265 nmol/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do uzytku z tymi
oznaczeniami.

Inne typy prébek oraz typy probéwek do pobierania materiatu nie
zostaty zweryfikowane do stosowania w tych oznaczeniach.

Folate

Typy probek Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdwki do uzyskiwania surowicy
Probdwki z separatorem surowicy

Osocze Probéwki do uzyskiwania osocza,
zawierajace heparyne litowa
Probéwki z separatorem osoczowym z
heparyng litowa

Folate RBC

Typy probek Proboéwki do pobierania materiatu

Petna krew EDTA, sol dwupotasowa

EDTA, sdl tréjpotasowa

e Do oznaczen w tescie Folate nie stosowa¢ ludzkiego osocza
pobranego do probéwek zawierajacych sél dwupotasowa lub
trojpotasowa EDTA.

e Do oznaczen w tescie Folate RBC nie stosowa¢ ludzkiej
petnej krwi pobranej do probéwek zawierajacych heparyne
litowa.

e Nie ustalono przydatnosci metody w przypadku oznaczania
probek pobranych ze zwiok lub prébek ptynédw ustrojowych
innych niz ludzka surowica, osocze oraz petna krew.

e Analizator nie zapewnia mozliwo$ci weryfikowania typéw probek.

Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzi¢, czy w
danych oznaczeniach zastosowano prawidtowe typy probek.

e Prébki ludzkiej surowicy, osocza lub petnej krwi, w ktérych
oznaczane beda foliany, nalezy chronié przed dziataniem
$wiatta. 10 11

Probki surowicy lub osocza powinny by¢ pobierane na czczo.
Spozycie pokarmu na krétko przed pobraniem materiatu do
badania moze spowodowa¢ znaczace podwyzszenie stezenia
folianéw. !

Wiasciwosci badanych probek

Nie nalezy stosowaé:

— prébek inaktywowanych termicznie

— probek spulowanych

— prébek zhemolizowanych Prébki surowicy lub osocza, ktére
ulegty hemolizie, bedg dawac¢ fatszywie zawyzone wartosci
foliandw.

— probek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

W celu uzyskania doktadnych wynikéw proébki surowicy i osocza

powinny byé pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek

statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych

antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu

moga wykazywaé obecnosc¢ fibryny spowodowang niepetnym

wykrzepieniem.

Prébki surowicy lub osocza zawierajace erytrocyty moga dawac

fatszywie zawyzone wartosci foliandéw.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sie

stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probdwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
probek.

Probki nie powinny zawiera¢ pecherzykow powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usuna¢ przy pomocy bagietki. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej probki uzywaé nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczgciem oznaczen
badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy
wytrzasa¢ na worteksie ustawionym na wolne obroty lub wymiesza¢
przez ich 10-krotne odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki przygotowaé w nastepujacy sposob:

Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza byé
catkowicie rozmrozone.

Rozmrozone probki doktadnie wytrzasac¢ na worteksie
ustawionym na wolne obroty lub wymiesza¢ poprzez ich
10-krotne odwracanie do géry dnem.

Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, probki nalezy wymieszaé az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowaé¢ uzyskanie
niespdéjnych wynikéw.

Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Ponowne wirowanie probek

Nalezy przenie$¢ prébki do probéwki wiréwkowej, a nastepnie
poddac je wirowaniu.

W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ oczyszczona
probke do kubeczka lub innej probéwki. W przypadku
odwirowanych prébek, na powierzchni ktérych utworzyta sie
warstwa lipidowa, nalezy przenie$¢ wytacznie oczyszczony
materiat, bez zanieczyszczen lipemicznych.

Przechowywanie probek

Surowice oddzieli¢ od skrzepu lub zelu separujgcego mozliwie
najszybciej po catkowitym wykrzepieniu.

Osocze oddzieli¢ od erytrocytéw mozliwie jak najszybciej po
otrzymaniu.!
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Jesli oznaczenie nie zostanie wykonane bezpos$rednio po
oddzieleniu surowicy od skrzepu lub zelu separujacego lub
po oddzieleniu osocza od erytrocytdw lub jesli nie zostanie
niezwtocznie wykonane oznaczenie probek petnej krwi, patrz
ponizsza tabela dotyczaca przechowywania probek.

Maksymalny
okres prze-
Typ probki Temperatura chowywania Specjalne wskazowki
Surowica/ 2do8°C 7 dni Probki powinno
osocze sie chroni¢ przed
$wiattem.10- 11
-10 °C lub 30 dni Probki powinno
nizsza sie chroni¢ przed
$wiattem.10- 11
Unika¢ wiecej niz 3 cykli
zamrazania/rozmrazania.
Petna krew 2 do 8 °C 2 dni Probki powinno
sie chroni¢ przed
$wiattem. 10, 11
-10 °C lub 30 dni Probki powinno
nizsza sie chroni¢ przed

Swiattem.10. 11
Unika¢ wiecej niz 1
cyklu zamrazania/
rozmrazania.

W celu wykonania pomiaréw folianéw w erytrocytach probéwke
z petna krwig wymieszaé poprzez jej 10-krotne odwracanie do
gory dnem w celu uzyskania jednorodnego materiatu. Oznaczyé
hematokryt kazdej probki przed umieszczeniem ich w miejscu
przechowywania. Warto$¢ hematokrytu bedzie wymagana

do wykonania obliczen nr 1 oraz 2 w rozdziale ,WYNIKI” w
niniejszej instrukcji uzywania.

Ogolny opis wykonania oznaczenia
Wynik w tescie Folate uzyskiwany jest przy uzyciu probek surowicy
lub osocza. Wynik w tescie Folate RBC uzyskiwany jest przy uzyciu
hemolizatu przygotowanego z petnej krwi. Wynik uzyskany w tescie
Folate RBC obejmuje warto$¢ stezenia folianéw w erytrocytach
oraz w osoczu. W celu uzyskania stezenia folianéw jedynie w

erytrocytach, wymagane jest uzycie obu prébek, a obliczenia

wykonuje sie z uzyciem wynikéw uzyskanych w obu testach w celu
otrzymania skorygowanej wartosci folianéw w erytrocytach (jesli

zajdzie taka potrzeba). Na schemacie ponizej przedstawiono trzy

mozliwe opcje w zalezno$ci od tego, jakimi probkami sie dysponuje.

UWAGA: Pliki oznaczenia Alinity i Folate posiadaja nastepujace
nazwy: ,Folate” oraz ,Folate RBC”.

Zlecone badanie
I

h 4 h 4
Folate Folate RBC
Surowica Dostepne 2 probki:
Dostepna ] i
(Iubhosocze pgbrane na 1 probka: .pelna krew-EDTA
eparyng litowa) pelna krew-EDTA -surowica (lub osocze pobrane
3 na heparyng litowa)

Patrz rozdziat 0Oznacz hematokryt w

L,PROCEDURA, . )
Wykonanie oznaczenia probee pobfnej na EDTA.
(Folate oraz Folate RBC)”. )
Patrz rozdziat ,PROCEDURA,
Procedura oznaczania folianow w
< erytrocytach (RBC)”.
0Oznacz surowicg lub osocze

na analizatorze Alinity i przy -
uzyciu testu Folate, numer 0Oznacz przygotowang zhemolizowang probke na

oznaczenia 66. analizatorze Alinity i przy uzyciu testu Folate RBC,
numer oznaczenia 375.

¢ #‘ﬁ

Transportowanie probek

Badane prébki nalezy zapakowaé i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.
Przestrzega¢ podanych powyzej warunkéw przechowywania.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P14 Alinity i Folate Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

Alinity i Folate - plik oznaczenia

Alinity i Folate RBC - plik oznaczenia
08P1401 Alinity i Folate Calibrators

08P 1410 Alinity i Folate Controls lub inne dostgpne w sprzedazy
kontrole

08P1460 Alinity i Folate Manual Diluent
08P 1440 Alinity i Folate RBC Lysis Diluent
08P1542 Alinity i Folate Lysis Reagent
Alinity Pre-Trigger Solution

Alinity Trigger Solution

Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatdw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatdw wymaganych do wykonania procedur
konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Jedli dostepna jest
jedna probka, wykonaj
obliczenie nr 1w

Jesli dostgpne sg
dwie probki, wykonaj
kroki opisane pod ramka

Raportuj wynik w tescie
Alinity i Folate lub zastosuj
wynik w obliczeniu nr 2 w

arkuszu obliczeniowym. larkulszu »Folate’”.
obliczeniowym. -
L Wykonaj obliczenia

nr1i2w arkuszu

Raportuj stezenie el
obliczeniowym.

folianow w erytrocytach.

E2
Raportuj skorygowana
warto$¢ stezenia
folianow w erytrocytach.
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Procedura oznaczania folianéw w erytrocytach (RBC)

UWAGA: Oznaczy¢ hematokryt prébki pobranej na EDTA. Uzyskana

warto$¢ bedzie wymagana do wykonania obliczen nr 1 oraz 2

opisanych w rozdziale ,WYNIKI".

Czes¢ 1: Przygotowanie odczynnika lizujgcego Folate Lysis Reagent

L1

e Rozpusci¢ zawarto$¢ jednej buteleczki odczynnika lizujacego
Folate Lysis Reagent (L1), dodajac 30 mL destylowanej lub
dejonizowanej wody.

e Zamkna¢ buteleczke z odczynnikiem za pomoca korka i
wymiesza¢ jej zawarto$¢ poprzez 10-krotne odwracanie
buteleczki do géry dnem, po czym odstawi¢ na 15 minut.

e Okres wazno$ci wynosi 7 dni od daty przygotowania. Zapisaé
date wazno$ci rozpuszczonego odczynnika lizujacego Folate
Lysis Reagent (L1) w odpowiednim wierszu na etykiecie
buteleczki, jednakze nie przekracza¢ daty waznos$ci partii
wydrukowanej na buteleczce. Jesli odczynnik nie jest uzywany,
przechowywac¢ w temp. 2-8 °C.

Cze$¢ 2: Przygotowanie hemolizatu erytrocytéw

UWAGA: Badanie nalezy rozpocza¢ w prébce z koncowym

hemolizatem w ciggu 2 godzin.

e Buteleczke z rozpuszczonym odczynnikiem lizujgcym Folate
Lysis Reagent (L1) odwrdcié¢ do géry dnem dodatkowych 10
razy. Odmierzy¢ 1.0 mL odczynnika do odpowiedniej probowki z
korkiem (na przyktad: probéwki o poj. 2 mL).

e Wymiesza¢ zawarto$¢ probowki z petng krwig poprzez
jej 10-krotne odwracanie do goéry dnem w celu uzyskania
jednorodnego materiatu.

e Doda¢ 100 pL prébki petnej krwi do probowki zawierajacej
1.0 mL rozpuszczonego odczynnika lizujgcego Folate Lysis
Reagent (L1).

e Zamknac¢ probdwke za pomoca korka i wymieszaé poprzez jej
10-krotne odwracanie do gory dnem lub przy uzyciu wytrzasarki
typu worteks, a nastepnie pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
(15-30 °C) na 90 minut (+ 5 minut). Chroni¢ przed swiattem.

e Odmierzy¢ 100 pL rozcienczalnika do lizy erytrocytéw Alinity i
Folate RBC Lysis Diluent (L2) do nowej probdéwki (lub kubeczka
na probke do analizatora Alinity i). Nastepnie doda¢ 100 pL
zhemolizowanej probki.

e Wymiesza¢ ruchem kotowym lub na wytrzasarce typu worteks, a
nastgpnie rozpoczg¢ oznaczenie przy uzyciu tej prébki w ciagu

e W przypadku oznaczania prébek petnej krwi lub kontroli na
bazie petnej krwi, nalezy wybra¢ Folate RBC (numer oznaczenia
375, ,RBC DIL”).

e W przypadku oznaczania kontroli innych niz na bazie petnej
krwi przy uzyciu testu Folate RBC, nalezy wybra¢ protokét bez
rozcienczenia w tescie Folate RBC (numer oznaczenia 375,

+UNDILUTED”).

2 godzin.

Wykonanie oznaczenia (Folate oraz Folate RBC)
Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi
Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek do
porcjowania nalezy upewnic sig, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-
series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku probki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewni¢ sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

e Zleci¢ oznaczenia.

UWAGA: Pliki oznaczenia Alinity i Folate (08P14) posiadaja

nastepujace nazwy: ,Folate” oraz ,Folate RBC” i sa

przeznaczone do stosowania odpowiednio w surowicy/osoczu
oraz probkach zhemolizowanych.

e Wybra¢ odpowiedni protokét badania.

— W przypadku oznaczania prébek surowicy lub osocza/
kontroli, nalezy wybra¢ Folate (numer oznaczenia 66,
4+UNDILUTED”).

— W przypadku stosowania automatycznego rozcienczenia probek
surowicy lub osocza, nalezy wybra¢ protokét rozcienczenia 1:2
w teScie Folate (numer oznaczenia 66, ,1:2”).

e Maksymalna liczba oznaczen probek pobranych z tego samego
kubeczka: 10
— Oznaczenia priorytetowe:

o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 85 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
prébki pobranej z tego samego kubeczka: 35 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 35 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wieza porcjg probki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i Folate Calibrators iflub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i Folate Controls.

¢ Informacje dotyczace ogdlnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu zapewnienia optymalnego dziatania istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Je$li wymagajg tego
procedury obowigzujgce w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzac¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek (dotyczy wytacznie
oznaczen folianéw w surowicy lub osoczu)

Probki o wartosci folianéw w surowicy lub osoczu przekraczajacej
20.0 ng/mL (45.3 nmol/L) sg oflagowane kodem ,> 20.0 ng/mL”
(,>45.3 nmol/L") i moga zostaé rozcienczone przy zastosowaniu
protokotu rozcienczania automatycznego lub procedury rozcienczania
recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:2, a
nastgpnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspotczynnik rozcienczenia.
Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:2

Nie zaleca sie rozcienczania w stosunku powyzej 1:4.

W celu uzyskania rozcienczenia w stosunku 1:2 doda¢ 100 uL prébki
do 100 pL roztworu do rozciehnczania rgcznego Alinity i Folate Manual
Diluent.

W celu uzyskania rozcienczenia w stosunku 1:4 doda¢ 100 pL
prébki do 300 pL roztworu do rozcienczania recznego Alinity i Folate
Manual Diluent.

Osoba przeprowadzajgca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspotczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwoérz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia probki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspoétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ = 3.5 ng/mL (= 7.9 nmol/L).

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspotczynnika rozcieniczenia, przed wydaniem wyniku uzyskang
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspoétczynnik
rozcienczenia. Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu prébki

wynosi mniej niz 3.5 ng/mL (7.9 nmol/L), nie nalezy podawaé¢
wyniku. Powtérzy¢ oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego
rozcienczenia.

Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozciefnczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
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Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibraciji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Dla plikdw oznaczen Alinity i Folate oraz Alinity i Folate RBC

wymagane jest przeprowadzenie osobnych kalibraciji.

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczy¢ kazda kontrole testu.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

probki moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jakosci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,Procedury kontroli jako$ci” w niniejszej instrukcji
uzywania.

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac przeprowadzenia powtérnej kalibracji

po zakonczeniu czynno$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Folate jest

wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej

warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.

Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogélnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jakoSci

obowiazujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczgcego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

oczekiwanej wartosci sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen
od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczacych prawidtowego dziatania
systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,
bedace przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktorych naleza:

® rozne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikow

e rdzne partie kalibratorow

e rdézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci. 12

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postgpowac¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga byé watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowiazujacymi w danym
laboratorium. Moze byé konieczne powtérne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

e Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jakosci i kryteria dopuszczalno$ci.

Kontrole komercyjne powinno sie stosowa¢ zgodnie z wytycznymi

i zaleceniami ich producenta. Zakresy wartosci stezen podane w
instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie jako wartosci
orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego
laboratorium powinno upewnié¢ sie, ze matryca zastosowana do
wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania
w danym tescie, zgodnie z instrukcja uzywania tego testu.
Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli
jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O
Westgarda.®®

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych
charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat
+Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia

Test Alinity i Folate wykorzystuje metode redukcji danych z
zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej krzywej
logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania krzywej
kalibracji i wynikow.

Informacje na temat zamiennych jednostek wynikéw, patrz rozdziat
,PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA, Zamienne jednostki
wynikéw” w niniejszej instrukcji uzywania.

We wzorach i przyktadach za jednostke wynikéw testu przyjeto ng/
mL. Jesli dla testu Alinity i Folate wybrang jednostka sa nmol/L,
koncowy wynik bedzie takze podany w nmol/L.

Obliczanie stezenia folianow w erytrocytach (dotyczy wytacznie
oznaczenia Folate RBC):

Obliczenie wykonywane przez analizator Alinity i

W przypadku stosowania oznaczenia Folate RBC (numer
oznaczenia 375 z wykorzystaniem protokotu ,RBC DIL") analizator
Alinity i dokonuje automatycznej korekty raportowanego wyniku

dla rozcienczen, ktére byty wymagane podczas przygotowywania
hemolizatu erytrocytéw. Otrzymana warto$¢ to wynik uzyskany w
tescie Alinity i Folate RBC. Nie podawa¢ tego wyniku. Wymagane
jest wykonanie dalszych obliczen.

UWAGA: Na koncu niniejszej instrukcji uzywania znajduje sig
arkusz obliczeniowy, ktdry jest pomocny podczas obliczen stezenia
folianéw w erytrocytach.

Obliczenia wykonywane przez operatora

Obliczenie nr 1

Aby obliczy¢ warto$¢ stezenia folianéw w erytrocytach na
podstawie wyniku uzyskanego w tescie Alinity i Folate RBC, nalezy
zastosowac ponizszy wzor:

Stezenie folianéw w _ A X 100

erytrocytach (ng/mL) B

gdzie:

A = wynik w tescie Alinity i Folate RBC (ng/mL)

B = % hematokrytu (warto$¢ uzyskana przed umieszczeniem

probki w miejscu przechowywania lub przed wykonaniem procedury
oznaczenia Folate RBC)

Przyktad:

Wynik w tescie Alinity i Folate RBC = 64.0 ng/mL

% hematokrytu = 32

Stezenie folianébww _ 64.0 ng/mL

X 100 = 200.0 ng/mL

erytrocytach 32
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Obliczenie nr 2

Obliczanie skorygowanej wartosci stezenia folianow w

erytrocytach (dotyczy wytacznie oznaczenia Folate RBC):

W wiekszosci przypadkdw wartosci stezen folianéw w surowicy

lub osoczu sa bardzo niskie w poréwnaniu z wartosciami stezen

foliandw w erytrocytach. Mozliwa jest sytuacja, w ktérej warto$¢

stezenia folianéw w surowicy lub osoczu bedzie miescic sie w

zakresie oczekiwanych wartosci prawidtowych lub powyzej tego

zakresu, podczas gdy warto$¢ stezenia foliandw w erytrocytach

bedzie znajdowac¢ sig ponizej zakresu oczekiwanych warto$ci

prawidtowych. W takich przypadkach wymagana moze by¢ korekta.

Do wykonania tego obliczenia wymagana jest warto$¢ folianow

w surowicy (lub osoczu). Ponizsze obliczenie skoryguje stezenia

folianéw uzyskane w surowicy lub osoczu:

Skorygowana warto$¢ stezenia folianow w erytrocytach (ng/mL) =

100-B

c-1 D X[—p—11

gdzie:

B = % hematokrytu (warto$¢ uzyta dla B w obliczeniu nr 1)

C = stezenie foliandéw w erytrocytach uzyskane w obliczeniu nr 1

(ng/mL)

D = wynik w te$cie Alinity i Folate w surowicy (lub osoczu) (ng/mL)

Przyktad:

% hematokrytu = 32

Stezenie folianéw w erytrocytach = 200 ng/mL

Wynik w tescie Alinity i Folate w surowicy (lub osoczu)

= 25.0 ng/mL

Skorygowana wartos¢ stezenia folianéw w erytrocytach =

100 - 32

200.0 ng/mL - [ 25.0 ng/mL X [ 32

11 = 146.9 ng/mL

Wyniki flagowane

Niektore wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowa informacjg w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w ng/mL (nmol/L), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Folate wynosi od 2.2 do

20.0 ng/mL (5.0 do 45.3 nmol/L).

H OGRANICZENIA PROCEDURY

e Wyniki powinny by¢ rozpatrywane w potgczeniu z innymi danymi,
takimi jak np.: objawy kliniczne, wyniki innych badan czy
rozpoznanie kliniczne.

e Jesli wyniki oznaczen folianéw sa niespdjne z obrazem
klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sig
przeprowadzenie dodatkowego badania.

e Prébki pobrane od pacjentow, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). Prébki te moga wykazywac fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki, je$li sa oznaczane przy uzyciu
zestawow takich jak Alinity i Folate, wykorzystujacych mysie
przeciwciata monoklonalne. W celu postawienia rozpoznania
konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych informacji.# 1®

e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zakiécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro. Pacjenci, ktérzy maja
staty kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic
zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu interferencje, a
uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze byé uzyskanie dodatkowych
informacji.'®

e Surowica lub osocze zawierajace erytrocyty moga powodowac
uzyskiwanie fatszywie podwyzszonych warto$ci foliandw. Przed
uzyciem probki takie powinny by¢ poddane wirowaniu. Prébki
surowicy lub osocza, ktére ulegty hemolizie, beda dawaé
fatszywie podwyzszone warto$ci foliandw.

e Prébki surowicy i osocza pobrane od pacjentéw z uszkodzeniem
lub niewydolno$cig nerek (w tym pacjentéw dializowanych)
moga wykazywaé w réznym stopniu fatszywie zanizone warto$ci
folianéw." A zatem w celu oceny poziomu folianéw u pacjentéw
z uszkodzeniem lub niewydolnoscia nerek zaleca sig, aby niskie
warto$ci uzyskane w tescie Alinity i Folate potwierdzi¢ przy
pomocy alternatywnej metody oznaczania foliandw, takiej jak
Alinity i Folate RBC.

e Metotreksat, aminopteryna i kwas folinowy (leukoworyna) sa
chemioterapeutykami o podobnej budowie czgsteczkowej do
folianow. Leki te reaguja krzyzowo z biatkami wigzacymi foliany
w testach do oznaczen folianéw.8

e Prébki, w ktérych oznaczane beda foliany, powinny byé chronione
przed dziataniem $wiatta. Swiatto przyspiesza degradacje
foliandéw.

¢ Nagromadzenie sie zdenaturowanego biatka z etapu obrdbki
wstepnej na sondzie probkowej moze mie¢ wptyw na wyniki
innych oznaczen wykonywanych w analizatorze Alinity i. W celu
wyeliminowania tego zjawiska nalezy przeprowadzi¢ procedure
konserwacyjna systemu Alinity i 2500 Codzienna konserwacja.

H WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegdlnych laboratoriach moga réznié sie od tych danych.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne Instytutu ds.
Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) zawarte w dokumencie C28-A3.1% Prébki
pobrano od oséb o nieznanym stanie odzywienia. Wszystkie probki
pobrano na czczo od uznanych za zdrowych mezczyzn oraz

kobiet niebedacych w cigzy w wieku powyzej 18 lat, z populaciji
pochodzacej z Wielkiej Brytanii. Probki surowicy oraz petnej krwi
oznaczono pod katem folianéw w surowicy/osoczu oraz erytrocytach
przy uzyciu testu ARCHITECT Folate. Wyniki uzyskane w tym badaniu
zestawiono w ponizszej tabeli.

Dane statystyczne dotyczace wartosci oczekiwanych ng/mL (nmol/L)

n Min. Maks. Wartosci oczekiwanie
Surowica/osocze 155 1.6 19.5 3.1-205
(3.6) (44.2) (7.0 - 46.4)
Petna krew 168 58.5 7331 126.0 - 651.1
(132.5) (1660.5) (285.4 - 1474.7)

Niedobory/nieokreslone stezenia folianéw

e Z niedoborem folianéw mamy zazwyczaj do czynienia w
przypadku ich stezenia w surowicy na poziomie ponizej
3.5 ng/mL lub stgzenia w erytrocytach na poziomie ponizej
150 ng/mL.20. 21

e U pacjentow ze stezeniem folianéw w erytrocytach w zakresie
od 150 do 250 ng/mL wystepuje erytropoeza megaloblastyczna,
aczkolwiek wartosci folianéw u pacjentéw o prawidtowe;j
erytropoezie moga réwniez znalezé sie w tym zakresie.?!

e Czesto rozpoznania niedoboru foliandw nie mozna dokonaé
wytgcznie na podstawie oznaczenia ich stezenia w surowicy
lub erytrocytach i moze by¢ wymagane przeprowadzenie
dodatkowego badania.223
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l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegdlnych laboratoriach moga réznié sie od tych danych.

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sa
te same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku
do objetosci prébki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
analizatorze Alinity i.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna - prébki surowicy

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.24 Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikdw Alinity i Folate Reagent Kit, 1 partii kalibratorow Alinity
i Folate Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Folate Controls oraz

1 analizatora. Oznaczano 3 kontrole oraz 4 panele surowicy w

co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20
réznych dni.

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
$rednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
Probka ] (ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 3.8 0.22 5.8 0.31 8.1
Kontrola $rednia 120 7.8 0.28 3.6 0.38 48
Kontrola wysoka 120 15.5 0.36 2.3 0.46 3.0
Panel A 120 2.6 0.21 8.2 0.29 1.3
Panel B 120 3.7 0.23 6.1 0.29 7.9
Panel C 120 1.1 0.36 3.2 0.41 37
Panel D 120 17.9 0.40 22 0.49 2.7
Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
érednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
Probka n  (nmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 8.6 0.50 5.9 0.70 8.1
Kontrola $rednia 120 17.6 0.63 3.6 0.85 4.8
Kontrola wysoka 120 35.1 0.82 2.3 1.05 3.0
Panel A 120 5.8 0.47 8.2 0.65 11.3
Panel B 120 8.4 0.52 6.1 0.66 7.9
Panel C 120 25.1 0.82 32 0.92 37
Panel D 120 40.6 0.90 2.2 1.10 2.7

@ Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomigdzy cyklami
i pomigdzy dniami.
Precyzja wewnatrzlaboratoryjna - prébki zhemolizowane

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.2* Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Folate Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity
i Folate Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Folate Controls oraz 1
analizatora. Oznaczano 3 dostepne w sprzedazy kontrole w petnej
krwi w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez
20 réznych dni.

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
érednia (powtarzalno$c) (wartos¢ catkowita)?
Probka n  (ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 119 271 5.92 21.8 8.48 313
Kontrola $rednia 119 173.0 8.70 5.0 12.68 7.3
Kontrola wysoka 119 332.5 12.61 3.8 17.22 5.2
Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
srednia (powtarzalno$c) (wartos¢ catkowita)?
Probka n  (nmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrolaniska 119 61.4 13.42 2138 19.21 313
Kontrola $rednia 119 391.9 19.71 5.0 28.71 7.3
Kontrola wysoka 119 753.2 28.57 3.8 39.02 5.2

2 Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomigdzy dniami.

Odtwarzalno$¢ - prébki surowicy

Badanie wykonywano z uzyciem 2 partii zestawu odczynnikéw
Alinity i Folate Reagent Kit na 6 analizatorach Alinity i. Oznaczano

3 kontrole oraz 3 panele ludzkiej surowicy w co najmniej 4
powtdrzeniach, w 3 cyklach roboczych na kazdy analizator,
uzyskujac co najmniej 12 wymaganych pomiaréw. Dane uzyskane
przy uzyciu reprezentatywnej partii pokazano w ponizszych tabelach.

Wartosé W jednym

srednia _ Powtarzalnosé  laboratorium?  Odtwarzalnos¢”
Prébka n_ (ng/mL) SD CV(%) SD CV(% SD CV(%)
Kontrolaniska 126 4.0 017 43 019 47 021 53
Kontrola $rednia 125 8.1 022 27 026 32 032 40
Kontrola 126 158 028 18 033 21 0.41 26
wysoka
Panel A 126 2.7 0.19 71 0.21 7 0.23 8.7
Panel B 125 6.9 0.22 32 0.24 3.6 0.32 4.7
Panel C 126 158 028 18 045 28 054 34

Wartosé W jednym

srednia _ Powtarzalno$é  laboratorium?®  Odtwarzalnos¢®
Probka n (nmol/l) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
Kontrolaniska 126 91 038 42 042 47 048 53
Kontrola $rednia 125 18.3 0.48 2.6 0.57 3.1 0.73 4.0
Kontrola 126 357 0.63 18 0.73 2.1 0.92 2.6
wysoka
Panel A 126 6.0 043 71 046 77 052 87
Panel B 125 155 049 32 054 35 073 47
Panel C 126 358 063 18 1.01 28 1.21 3.4

2 Obejmuje powtarzalno$¢ (w jednym cyklu roboczym) oraz
zmienno$¢ pomiedzy cyklami.

b Obejmuje powtarzalno$é (w jednym cyklu roboczym) oraz
zmienno$¢ pomiedzy cyklami i pomigedzy analizatorami.
Odtwarzalnos$¢ - probki zhemolizowane

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A3.25 Testy wykonywano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Folate Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity

i Folate Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Folate Controls oraz 3
analizatoréw. Kazdy analizator byt obstugiwany przez innego technika,
a kazdy technik przygotowat osobny zestaw prébek. Oznaczano

3 dostepne w sprzedazy kontrole w petnej krwi w co najmniej 3
powtérzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 5 réznych dni.

Wartosé W jednym

$rednia  Powtarzalnosé  laboratorium?  Odtwarzalnos¢”
Probka n_ (ng/mk) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
Kontrolaniska 120 679 631 93 675 99 1114 164
Kontrola $rednia 120  328.0 1391 42 1762 54 2937 9.0
Kontrola 120 5726 3492 61 3970 69 5468 95
wysoka

Wartos¢ W jednym

Srednia Powtarzainosé laboratorium®  Odtwarzalno$c”
Probka _n_ (nmol/L) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
Kontrolaniska 120 1538 1430 93 1630 99 2524 164
Kontrola srednia 120 742.9 3150 42 3992 54 6653 9.0
Kontrola 120 1297.0 79.09 61 8993 69 12384 95
wysoka

2 Obejmuje powtarzalno$¢ (w jednym cyklu roboczym), zmienno$é
pomiedzy cyklami i pomigdzy dniami.

b Obejmuje powtarzalno$é (w jednym cyklu roboczym), zmienno$é
pomiedzy cyklami, pomiedzy analizatorami oraz pomiedzy dniami.
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Doktadnosé wzgledem wzorca Swiatowej Organizacii
Zdrowia (WHO)

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Test ARCHITECT Folate zostat oceniony pod katem btedu
systematycznego wzgledem miedzynarodowego wzorca Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) dla folianéw, 03/178. Oznaczono wzorzec
WHO w co najmniej 38 powtdrzeniach na kazdym z 2 analizatoréw.
Na kazdym analizatorze uzyto innej partii odczynnikéw, za$ na obu
analizatorach uzyto jednej partii kalibratoréw.

Doktadno$¢ wynikéw uzyskanych w tescie Folate mieScita sie w
granicach + 10% wzgledem pierwszego miedzynarodowego wzorca
odniesienia dla folianéw w surowicy (03/178). Wyniki uzyskane w tym
badaniu zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartos¢ Dwustronny
Mediana docelowa  Rozn.? 95% CLP Dwustronny
ng/mL ng/mL  ng/mL ng/mL 95% CL®
n (nmol/L)  (nmol/L) (nmol/L) (nmol/L) Réin. (%) Rézn. (%)?
76 5.4 5.3 0.1 0.0,0.1 1.3 -0.6,1.3
(12.2) (12.0) 0.2) 0.0,0.2)

a8 Rozn. = Roznica

b CL = przedziat ufnosci (ang. Confidence Limit)

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2.26 Testy wykonywano z uzyciem 3 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i Folate Reagent Kit na kazdym z 2
analizatoréw w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane
warto$ci granicy proby Slepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalno$ci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.

ng/mL nmol/L
LoB? 0.9 2.0
LoDP 1.4 3.2
LoQ® 2.2 5.0

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n > 60 powtorek probek
niezawierajacych analitu.

b Warto$¢ LoD stanowi najnizsza warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n = 60
powtdrek prébek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n > 60 powtérek probek o
niskim stgezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stgzenie, przy
ktorym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu
na poziomie 39%.

Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.27

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 2.2 do 20.0 ng/mL (5.0 do 45.3 nmol/L).

Substancje reagujace krzyzowo

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP07-A2 przy uzyciu testu ARCHITECT Folate.28 Do
przetworzonej ludzkiej surowicy zawierajacej endogenne foliany
dodano podane w ponizszej tabeli substancje reagujace krzyzowo.
Stezenia terapeutyczne tych lekéw moga znacznie przewyzszaé
stezenia badane i moga powodowaé zaktécenia w tescie ARCHITECT
Folate.'® Do odmierzonych objetosci ludzkiej surowicy o dwdch
réznych stezeniach folianéw dodano substancje potencjalnie
reagujace krzyzowo, a nastepnie oznaczono w nich stezenie
foliandw. Wyniki uzyskane w tym badaniu zestawiono w ponizszej
tabeli.

Wartosc Wartosé
referencyjna badana
Substancja Srednia/ Srednia/ , Reaktywnos¢
reagujaca mediana mediana  Roin.? Rozn. krzyzowa
krzyzowo n ng/mL n ng/mL ng/mL (%)P (%)®
Aminopteryna 40 2.6 40 8.3 57 219.2 1.1
2500ng/mL 40 74 39 130 56 75.7 11
Kwas folinowy 40 29 40 3.4 0.5 17.2 0.5
2100ng/mL 40 79 44 73 -0.6 7.4 -0.6
Metotreksat 45 2.7 40 4.8 2.1 77.8 2.1
2100ng/mL 49 76 40 89 14 182 14

2 Roznica = $rednia [lub mediana] badanego stezenia - $rednia [lub
mediana] stezenia referencyjnego

b Réznica (%) = réznica | $rednia [lub mediana] stezenia
referencyjnego x 100

¢ Reaktywnos¢ krzyzowa (%) = roznica | stezenie substancji
interferujgcej x 100

Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencjalnie interferujgce substancje endogenne

Potencjalne zaktécenia w teScie ARCHITECT Folate ze strony
bilirubiny (sprzezonej oraz niesprzezonej), triglicerydéw oraz biatka
oceniono w badaniu przeprowadzonym w oparciu o wytyczne

CLSI zawarte w dokumencie EP07-A2.28 Hemoglobina nie zostata
poddana badaniu ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ folianéw w
erytrocytach. Patrz rozdziat ,OGRANICZENIA PROCEDURY”. Wyniki
uzyskane w tym badaniu zestawiono w ponizszej tabeli.

Wartosc referencyjna  Warto$¢ badana

Srednia/ Srednia/

mediana mediana  R6in.?  Roin.

Substancja interferujaca n ng/mL n ng/mL ng/mL (%)
Bilirubina (niesprzezona) 40 21 40 20 01 40
<20 mg/dL 40 7.9 40 7.6 -0.3 -3.8
Bilirubina (sprzgzona) 40 1.8 40 17 01 5.6
<20 mg/dL 40 7.5 40 7.0 -0.5 -6.7

40 2.6 40 29 0.3 11.5

Biatko <12 g/dL 40 8.8 40 9.1 0.3 2.8

40 2.1 40 2.2 0.1 4.8

Triglicerydy <3000 mg/dL 40 7.9 39 8.0 0.1 1.8

2 Roznica = $rednia [lub mediana] badanego stezenia — $rednia [lub
mediana] stezenia referencyjnego

b Réznica (%) = réznica | $rednia [lub mediana] stezenia
referencyjnego x 100

Uwaga: Jako ze w tescie Alinity i Folate nie jest stosowany kompleks
biotynylowanych przeciwciat, nie istnieje ryzyko wystepowania
potencjalnego oddziatywania na warto$ci raportowane w tym tescie
podczas oznaczen probek zawierajacych biotyne.

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.2®

Punkt
Wspot- przecieciaz Nachy-
czynnik osig wspét-  lenie
Jedn. n korelacji rzednych krzywej Zakres stezen
Alinity Surowica ng/mL 158  0.96 0.21 0.97 2.0-17.2
iFolatt  suowica nmolL 158  0.96 0.51 097  44-390
wagledem o ymL 119 098 1952 097  76.8-887.3
ARCHITECT kenal ng/m . -19. . .8 - 887.
Folate rew
Petna nmol/L 119  0.98 -44.23 0.97 174.0-2009.9
krew
] =) Abbott
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysiace) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 prdbek).

Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

H Objasnienia symboli

Symbole ISO 15223

SLLRLSEEE] §=i=

Uwaga

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Zawarto$¢ wystarczajagca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole

[AssAY SPECIFIC DILUENT |

Rozcienczalnik wtasciwy dla testu

Koniugat
Zawiera azydek sodu. W

kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

| INVERSIONS PERFORMED

Zawarto$¢ wymieszano poprzez

LYSIS REAGENT

MANUAL DILUENT

MICROPARTICLES

odwracanie zestawu
Odczynnik lizujacy
Roztwér do rozcienczania
recznego

Mikroczgstki

[PRE-TREATMENT REAGENT [ 1|

Odczynnik do obrébki wstepnej 1

[PRE-TREATMENT REAGENT 2]

Odczynnik do obroébki wstepnej 2

Wyprodukowano w Irlandii.

Rozcienczalnik do lizy
erytrocytow

Roztwdr do rozcienczania probek

Alinity, ARCHITECT oraz powiazane znaki firmowe sa znakami
towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig
wiasno$é odpowiednich wiascicieli.
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Abbott Ireland

‘ Diagnostics Division C €
Lisnamuck, Longford
Co. Longford 0123
Ireland
+353-43-3331000

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott
Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: jezeli podczas stosowania
tego wyrobu zaistnieje podejrzenie, iz doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi oraz odpowiednim
krajowym organom.

Data aktualizaciji: sierpien 2022
©2017, 2022 Abbott Laboratories
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B Arkusz obliczeniowy (do obliczania stezenia folianéw w erytrocytach)
ID prébki
Data
Inicjaty
Uwagi Pliki oznaczenia Alinity i Folate (08P14) posiadajg nastepujace nazwy: ,,Folate” oraz ,,Folate RBC” i sg przeznaczone do
stosowania odpowiednio w surowicy/osoczu oraz probkach zhemolizowanych.
Jesli do wykonania badania Folate RBC dostepna jest wytacznie probka petnej krwi, wykonaj obliczenie nr 1.
Jesli wymagana jest skorygowana wartos¢ stezenia folianow w erytrocytach i do badania dostepne byly zaréwno prébki petnej
krwi, jak i prébki surowicy lub osocza, wykonaj obliczenia nr 1 oraz 2. (Patrz schemat w rozdziale ,,0gdlny opis wykonania
oznaczenia”.)
Obliczenie nr 1
Oblicz warto$¢ stezenia folianéw w erytrocytach.
Krok 1. Zapisz wartosci.
A = wynik uzyskany w tescie Alinity i Folate RBC (ng/mL) (warto$¢ podana przez analizator Alinity i) (A
B = % hematokrytu (warto$é uzyskana zgodnie z opisem podanym w rozdziale ,POBIERANIE PROBEK | (B
PRZYGOTOWANIE ICH DO ANALIZY™)
Krok 2. \Wykonaj obliczenie.

= [

>

Stezenie folianéw w erytrocytach (ng/mL) = — X 100 = (C)

Otrzymany wynik to warto$¢ stezenia folianéw w erytrocytach. (C)

Jesli wymagana jest skorygowana warto$¢ stezenia folianow w erytrocytach, wykonaj obliczenie nr 2, aby skorygowa¢ warto$¢ stezenia
folianéw w surowicy (lub osoczu). (Do wykonania tego obliczenia wymagana jest warto$¢ folianéw w surowicy (lub osoczu)).
Obliczenie nr 2

Oblicz skorygowang warto$¢ stezenia folianow w erytrocytach.

Krok 1. Zapisz wartosci.

B = % hematokrytu (warto$¢ uzyta dla B w obliczeniu nr 1) (B)
C = stezenie foliandw w erytrocytach uzyskane w obliczeniu nr 1 (ng/mL) (C)
D = wynik uzyskany w tescie Alinity i Folate w surowicy (lub osoczu) (ng/mL) (D)
Krok 2. \Wykonaj obliczenie, przeprowadzajac czynnosci opisane pod réwnaniem.
100-B
Skorygowana wartos¢ stezenia folianéw w erytrocytach (ng/mL) = C - [ D X[ — 8 1 1
Odejmij B od 100. (E)
Podziel wynik uzyskany w (E) przez B. (F)
Pomnéz wynik uzyskany w (F) przez D. (G)
Odejmij (G) od C. (H)

Otrzymany wynik to skorygowana warto$¢ stezenia folianéw w erytrocytach (H).
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