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AIA-PACK RBC FOLATE

Skirtas kiekybiniam raudonuyjy kraujo kiineliy foliaty (RBC folate) nustatymui viso kraujo méginiuose (su
heparinu ar EDTA).

PAVADINIMAS IR PASKIRTIS

AIA-PACK RBC FOLATE skirtas TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI, kiekybiniam raudonujy kraujo kaneliy
foliaty (RBC folate) nustatymui viso kraujo (su heparinu ar EDTA) méginiuose, tyrima atliekant TOSOH
AlA analizatoriais.

TYRIMO SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Foliatai ir folio rtgstis (pteroilglutamo rigstis) yra generiniai terminai, apibddinantys koenzimy ir
medziagy grupe, kuri tiekia anglies elementus tarpiniam metabolizmui DNR biosintezés metu.

Foliatai yra batini maisto elementai, jie randamas poligliutamato formose daugelyje lapiniy augaly ir
gyvulinés kilmés audiniuose. Foliatai verCiami | monogliutamatus ir jsiurbiami tusciosios Zarnos,
plonosios Zarnos dalies, gleivinéje. Po enterocity apdorojimo folio rlgstis patenka j varty venos
cirkuliacijg. Didzioji folio ragsties dalis cirkuliuoja Zmogaus serume kaip N5-metiltetrahidrofoliatas.
N5-metiltetrahidrofoliatas susijges su vitaminu B12 bent dviem biocheminiais rySiais. Dél Sios
priklausomybés svarbu istirti tiek foliaty, tiek vitamino B12 kiekj serume, kad baty galima nustatyti su Siy
medziagy trikumu susijusius susirgimus.

Foliaty arba vitamino B12 trikumas gali sukelti megaloblastine anemijg ir neuropatijg. Foliaty trikumag
gali salygoti keli veiksniai: netinkama mityba, jsisavinimo Zarnyne problemos, néstumas, alkoholizmas ir
vaisty vartojimas, jskaitant oralinius kontraceptikus ir antikonvulsinius preparatus (-4 6 8ir 10).

Nors serumo foliaty tyrimas duoda gana patikimus rezultatus, jie néra pastovus ir priklauso nuo mitybos.
O foliaty koncentracija eritrocituose arba raudonuosiuose kraujo kiineliuose ne taip greitai reaguoja j
dietos pokycius ir yra didesné nei serume. Eritrocity foliaty koncentracija gerai koreliuoja su kitais foliaty
trikumo rodikliais: kraujo Ciulpy Iasteliy morfologijos ir hematologiniais pokyciais. Todél foliaty
koncentracijos eritrocituose tyrimas yra pripaZintas patikimu foliaty prisotinimo rodikliu(® 7-ad 9)-

TYRIMO PRINCIPAS

AIA-PACK RBC FOLATE yra konkurencinis imunofermentinis tyrimas kuris, po méginiy hemolizavimo ir
paruoSimo, visas atliekamas AIA-PACK RBC FOLATE tyrimo taurelése. Pirmiausia, pilno kraujo
méginiai hemolizés reagentais (su askorbinine ragstimi) hemolizuojami iki pilnos eritrocity hemolizés ir
monogliutamato i$laisvinimo. Hemolizavus, méginiai ruoSiami, kad foliatai atsiskirty nuo vidiniy
prijungian¢iy baltymy hemolizuotame méginyje. Tam naudojami paruo$imo reagentai (su natrio
hidroksidu ir ditiotreitoliu).

ParuoSto méginio foliatai konkuruoja su foliatais, Zymétais fermentu, dél prisijungimo viety, kuriy
skaiCius ribotas, ant jaucio, fluoresceinu Zyméto foliatus sujungiancio baltymo. O Sis véliau jungiasi prie
anti-FITC (fluoresceino izotiocianato) antikiino, imobilizuoto ant magnetiniy rutuliuky. Po to magnetiniai
rutuliukai nuplaunami, kad nusiplauty nesujungti fermentu Zyméti foliatai. Tada rutuliukai inkubuojami su
fluorogeniniu substratu, 4 metilumbeliferilfosfatu (4MUP). Fermentu pazyméty foliaty, prisijungusiy prie
rutuliuky, kiekis yra atvirk$¢iai proporcingas foliaty koncentracijai tiriamajame méginyje. Sudaroma
standartiné kreive, ir nezinomy meéginiy koncentracijos apskaiciuojamos pagal $ig kreive.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

Katalogo Nr. 0020214
AIA-PACK RBC FOLATE 10 dékly x 20 tyrimo taureliy

1-15

Plastikinés tyrimo taurelés su dvylika liofilizuoty magnetiniy rutuliuky, padengty anti-FITC pelés
monokloniniu antikdnu, ir su jaucio, fluoresceinu Zymétu foliatus sujungianciu baltymu, bei su 100 pl
foliaty, Zyméty jaucio Sarmine fosfataze, ir su natrio azidu, kaip konservantu.

REIKALINGOS, TACIAU NETEIKIAMOS MEDZIAGOS

Sios medziagos reikalingos, bet netiekiamos foliato tyrimui su AIA-PACK RBC FOLATE (Katalogo nr.
0020214) ,Tosoh* AlA sistemos analizatoriuose. Sias medziagas galima atskirai jsigyti i§ ,Tosoh".

Medziagos Katalogo Nr.
AlA Nex+IA arba AlA-21 0018539
AIA Nex¢IA arba AIA-21 LA 0018540
AlA-1800 ST 0019836
AIA-1800 LA 0019837
AlIA-2000 ST 0022100
AlA-2000 LA 0022101
AIA-900 0022930
AIA-600 Il 0019014
AIA-600 Il BCR 0019328
AIA-PACK SUBSTRATE SET Il (SUBSTRATUY RINKINYS) 0020968
AIA-PACK SUBSTRATE REAGENT Il / AIA-PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT Il
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR SET 0020314
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (1) 0 ng/ml
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (2) 3,25 ng/ml (apytiksliai)
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (3) 6,50 ng/ml (apytiksliai)
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (4) 13,5 ng/ml (apytiksliai)
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (5) 25,0 ng/ml (apytiksliai)
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (6) 44,0 ng/ml (apytiksliai)
AIA-PACK RBC FOLATE SAMPLE DILUTING SOLUTION 0020514
AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT SET 0020710

AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-1
AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-2
AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-3
AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT SET 0020711
AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-1
AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-2

AIA-PACK WASH CONCENTRATE (plovimo tirpalo koncentratas) 0020955
AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (skiediklio koncentratas) 0020956
TAURELES MEGINIAMS 0018581
AIA-PACK DETECTOR STANDARDIZATION TEST CUP 0020970
AIA-PACK SAMPLE TREATMENT CUP (méginio taurelé) 0020971
Papildomi reikalavimai tik AIA NexsIA/AIA-21:
PIPECIY ANTGALIAI 0018552
PAKRAUTI PIPECIY ANTGALIAI 0018583
Papildomi reikalavimai, dirbant su AIA-600 II, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000:
PIPECIY ANTGALIAI 0019215
ANTGALIY DEKLAS 0019216
PAKRAUTI PIPECIYU ANTGALIAI 0022103

Reikia naudoti tik i§ ,Tosoh” jsigytas medziagas. Jsigyti priemoniy kitur negalima, nes tyrimo atlikimo
charakteristikos patvirtintos galiojanciomis tik dirbant su , Tosoh® priemonémis.
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ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1.
2.

12.
13.

AIA-PACK RBC FOLATE skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.

Prie§ naudojimg patikrinkite aliuminio pakuotés iSorg, ar néra pazeidimo pozymiy. Jei matote
pazeidimy, susisiekite su savo vietiniu ,TOSOH" pardavimo atstovu.

Vieno tyrimo dékle skirtingy partijy ir skirtingy tyrimy taureliy maisyti negalima.

AIA-PACK RBC FOLATE, AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (1), AIA-PACK RBC FOLATE
SAMPLE DILUTING SOLUTION ir AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-2 tirpaluose
yra konservanto natrio azido, kuris reaguodamas su vamzdyny Svinu ir variu sudaro galimai sprogius
metaly azidus. ISpildami tokius reagentus, visuomet nuplaukite dideliu vandens kiekiu, kad azidai
nesikaupty.

Siam produktui pagaminti nebuvo naudojamas Zmogaus kraujas, tadiau kadangi bus tiriami
Zmogaus méginiai, o ir kokybés kontrolés produktai gali bati Zmogaus kraujo kilmés, praSome
dirbant su tiriamaisiais ir kontroliniais méginiais laikytis standartiniy laboratorijos saugumo
procedary.

Nenaudokite, jei galiojimo laikas pasibaiges.

AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT SET (paruos$imo rinkinio) naudojamo kartu su
AIA-PACK RBC FOLATE rinkiniu sudétyje yra natrio hidroksido. Venkite kontakto su akimis, oda ir
drabuziais. Po darbo kruop$¢€iai nusiplaukite rankas.

Dél saugaus utilizavimo rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija atitikty nustatytas laboratorijos
proceddras ir vietinius, valstijos bei federalinius jstatymus.

Po atidarymo meéginiy skiedimo tirpalo buteliukg laikykite tvirtai uzdarytg sandariu guminiu dangteliu.
Uzdarius neSvariu dangteliu galima uztersti reagenta.

. Po naudojimo likusio méginiy skiedimo tirpalo negalima maiSyti su kituose buteliukuose esanciu

skys¢iu, reikia jj iSmesti, kad neuzterStuméte kity medziagy.

. Serumas, dulkés, metalas ar mikroorganizmai gali sukelti substrato tirpalo irima. Laikykite $varioje

aplinkoje, atokiau nuo tiesioginés saulés Sviesos ir ultravioletiniy lempy.

,TOSOH" rekomenduoja kalibravimui naudoti naujg tyrimo taureliy pakel;.

Foliaty koncentracija (nurodoma kaip tyrimo rezultatas TOSOH AIA analizatoriuose) tiek
kalibratoriuose, tiek hemolizuotuose méginiuose nurodoma ,ng/ml“ arba ,ng foliaty/ml* matavimo
vienetais. ,ng/ml" ir ,ng foliaty/ml“ yra tas pats. Skaiciuojant foliaty koncentracijg eritrocituose greta
iSmatuoto foliaty kiekio hemolizuotuose meéginiuose jvertinamas ir praskiedimo koeficientas bei
hematokrito dydis. Todél foliaty koncentracija eritrocituose nurodoma ,ng RBC foliaty/ml*, o ne ,ng
foliaty/ml“ matavimo vienetais.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

Visos medziagos neatidarytuose buteliukuose iSliks stabilios iki galiojimo termino, nurodyto etiketéje,
pabaigos, kai saugoma nurodytoje temperatiroje.

Medziagos Katalogo Nr.
2-8 °C:
AIA-PACK RBC FOLATE 0020214
AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR SET 0020314
AIA-PACK RBC FOLATE SAMPLE DILUTING SOLUTION 0020514
AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT SET 0020710
AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT SET 0020711
AIA-PACK SUBSTRATE SET Il (SUBSTRATUY RINKINYS) 0020968
AIA-PACK WASH CONCENTRATE (plovimo tirpalo koncentratas) 0020955
AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (skiediklio koncentratas) 0020956
1-30 °C:
AIA-PACK DETECTOR STANDARDIZATION TEST CUP 0020970
AIA-PACK SAMPLE TREATMENT CUP (méginio taurelé) 0020971
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Atidarius aliuminio pakuote, AIA-PACK RBC FOLATE tyrimo taureles galima palikti TOSOH AIA
sistemos analizatoriuose (18-25 °C) daugiausiai 4 dieny (4 x 24 valandas). Per naktj 2-8 °C
temperataroje laikomas tyrimo taureles galima naudoti iki 12 dieny (8 valandy trukmés 12 ciklai
jrenginyje ir 16 valandy Saldytuve). Atidarius aliuminine pakuote, tyrimo taureles reikia sunaudoti per
30 dieny.

AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR SET turi bati laikomi gerai uzkiméti ir atSaldyti 2-8 °C
temperataroje. Atidarius arba paruoSus, kalibratorius reikia sunaudoti per 1 diena.

Atidaryta AIA-PACK RBC FOLATE SAMPLE DILUTING SOLUTION galite palikti TOSOH AlA
sistemos analizatoriuose (18-25 °C) daugiausiai 2 dieny (2 x 24 valandas). Per naktj 2-8 °C
temperatdroje laikomg méginiy skiedimo tirpalg galima naudoti iki 6 dieny (8 valandy trukmés 6
ciklai jrenginyje ir 16 valandy Saldytuve). Méginiy skiedimo tirpalo negalima naudoti praéjus 90 dieny
po atidarymo, net jeigu jis buvo uzdengtas ir laikomas Saldytuve.

AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-2 turi bati laikomi gerai uzkimsti ir atSaldyti 2-8 °C
temperatdroje. Atidarytg ,pretreatment-2“ reikia sunaudoti per 35 dienas. Atidarytg AIA-PACK RBC
FOLATE PRETREATMENT-3 galite palikti TOSOH AIA sistemos analizatoriuose (18-25 °C)
daugiausiai 1 dieng (24 valandas). Per naktj 2-8 °C temperatdroje laikomg ,pretreatment-3“ galima
naudoti iki 3 dieny (8 valandy trukmés 3 ciklai jrenginyje ir 16 valandy Saldytuve). Atskiede su
Jpretreatment-2“, AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-1 galite palikti TOSOH AIA sistemos
analizatoriuose (18-25 °C) daugiausiai 1 dieng (24 valandas).

Atidarius, AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-1 tirpalg rekomenduojama sunaudoti
per 1 dieng, jei jis laikomas 18-25 °C temperatiroje. AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING
REAGENT-2 iSlieka stabilus 30 dieny, 2-8 °C temperatlroje. Prie§ naudojimg Siuos tirpalus
mazdaug 30 minuciy reikia laikyti 18—25 °C temperataroje.

Atskiestas substratas i$liks stabilus 3 dienas 18-25 °C temperatlroje arba 30 dienas 2-8 °C
temperatdroje.

Darbiniai skiediklio ir plovimo tirpalai bus stabilds 30 dieny, 18-25 °C temperatidroje. Reagenty
negalima naudoti, jei jie tampa drumsti ar pakeicia spalva.

MEGINIY PAEMIMAS IR NAUDOJIMAS

1.
2.

w

No oA~

©

10.

1.
12.

Méginius reikia imti i§ nevalgiusiy asmeny, kadangi iSkart pavalgius foliaty koncentracija padidéja.
Hemolizei reikalingi viso kraujo (su heparinu ar EDTA) méginiai. Serumas ir plazma NETINKA.
NUSTATYKITE IR REGISTRUOKITE HEMATOKRITO VERTE (%), nes pagal jj viso kraujo foliaty
koncentracija bus perskai¢iuojama j eritrocity foliaty koncentracija.

Netinkamai centrifuguojant arba méginyje esant fibrino ar daleliy, galima gauti klaidingus rezultatus.
Méginyje esant Sarminés fosfatazés inhibitoriy, galima gauti klaidingus rezultatus.

Visus méginius patikrinti, ar néra oro burbuliuky ir puty. Prie$ tyrimg pasalinti visus oro burbuliukus.
Méginio tipo negalima keisti, jei stebite kitimus atskiro paciento tyrimy serijoje. Tam tikriems
pacientams skirtinguose méginiy tipuose nustatytos koncentracijos gali nezymiai skirtis.

Pies tyrimg méginius galima laikyti 2-8 °C temperataroje iki 7 dieny. Jei per 7 dienas tyrimo atlikti
negalite, méginius uzsaldykite -20 °C ar Zemesnéje temperatdroje, ir istirkite per 60 dieny.

Viso kraujo méginius ir kontrolinius tirpalus prie$§ AIA-PACK RBC FOLATE tyrima reikia hemolizuoti ir
paruosti.  Hemolizuojama rankiniu bddu. Hemolizuotus méginius per 5 valandas po hemolizés
pabaigos reikia paruosti (laikant 18-25 °C temperatiroje). Jei tyrimo negalite atlikti per 5 valandas,
méginj reikia uzsaldyti -20 °C ar Zemesnéje temperataroje ir saugoti iki 60 dieny. AIA-PACK RBC
FOLATE CALIBRATOR SET tirpaly hemolizuoti nereikia.

Visy méginiy (hemolizaty, kontroliniy tirpaly ir kalibratoriy) paruo$imas yra automatiskai atliekamas
AlA Nex+IA/ AlA-21, AIA-600 11, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000 analizatoriuose.

Hemolizato paruosimui reikia 50 pl viso kraujo.

RBC foliaty tyrimui reikia 160 pl hemolizato.
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PROCEDURA

Detalius nurodymus rasite AIA Nex<IA / AlA-21, AIA-600 Il, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000 analizatoriy
vartotojo vadovuose.

. Reagenty paruosSimas
A. Substrato tirpalas

Prie$ pradédami dirbti su reagentais perneskite visus reagentus j 18-25 °C temperatirg. Visg
AIA-PACK SUBSTRATE RECONSTITUENT Il tirpalo tarj (100 ml) supilkite | AIA-PACK
SUBSTRATE REAGENT Il (liofilizuoto) buteliuka ir gerai iSmaisykite, kad viskas istirpty.

B. Plovimo tirpalas

Visg ,AIA-PACK WASH CONCENTRATE" (100 ml) turinj supilkite j apytiksliai 2,0 | CAP |

klasés arba klinikinés laboratorijos reagenty vandens (seniau NCCLS | tipas), kaip nurodyta

CLSI GP40-A4-AMD rekomendacijose, gerai iSmaiSykite ir pripildykite iki galutinio 2,5 | tario.
C. Skiediklis

Visg ,AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE" (100 ml) turinj supilkite | apytiksliai 4,0 | CAP |
klasés arba klinikinés laboratorijos reagenty vandens (seniau NCCLS | tipas), kaip nurodyta
CLSI GP40-A4-AMD rekomendacijose, gerai iSmaisykite ir pripildykite iki galutinio 5,0 | tdrio.

Il. Hemolizavimas

Hemolizé bitina AIA-PACK RBC FOLATE tyrimui, kuriame naudojamas hemolizatas. JOKIE
,TOSOH* AIA SISTEMU ANALIZATORIAI AUTOMATISKAI HEMOLIZES NEATLIEKA.
Pagal Zemiau pateiktus nurodymus hemolize atlikite rankiniu badu.

A. Hemolizuojanéiy reagenty paruosimas

Visus hemolizavimo reagentus pasildykite iki 18-25 °C. Volumetrinémis pipetémis liofilizuotg

AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-1 tiksliai istirpinkite 5,0 ml tdrio su CAP |

klasés vandeniu arba klinikinés laboratorijos reagenty vandeniu (seniau — NCCLS | tipo), kaip

nurodyta CLSI GP40-A4-AMD rekomendacijose. Leiskite liofilizuotai medziagai visiSkai
iStirpti.  1Stirpintg hemolizavimo reagenta 1 reikia sunaudoti per 1 diena.
B. Hemolizés procediira

1. Pipete perkelkite 500 pl istirpinto hemolizuojangio reagento-1 j mégintuvélj.

2. ] istirpintg hemolizés reagenta-1 pipete pridékite 50 pl viso kraujo méginio. Gerai iSmaisykite
maisykle (1 misinys).

3. Apsaugodami nuo Sviesos palikite 1 miSinj pastoveéti 18-25 °C temperatiroje 30 minuciy.

4. Tada | 1 miSinj pridékite 550 pl AIA-PACK RBC FOLATE HEMOLYZING REAGENT-2.
Gerai iSmaiSykite maiSykle (2 misinys). Pridéjus hemolizuojancio reagento-2, 2-3 misinj
reikia paruosti tyrimui per 5 valandas.

5. Po paruos$imo 2-as misinys yra tinkamas AIA-PACK RBC FOLATE tyrimui.

lll. Paruosimas
A. Paruosimo procediira

Visus méginius (hemolizatus, kalibratorius ir kontrolinius tirpalus) reikia paruosti. AIA NexsIA /
AlA-21, AIA-600 II, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000 analizatoriuose paruoSimas atliekamas
automatiskai, naudojant testo byloje numatytus parametrus.

1. Paruosimo reagentus ir méginius susildykite iki 18-25 °C.

2. Naudodami voliumetrine pipete istirpinkite liofilizuotg AIA-PACK RBC FOLATE
PRETREATMENT-1 medziagg 5,0 ml AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-2 tirpalo.
Leiskite liofilizuotai medziagai visiskai istirpti.

3. AIA Nex-IA / AlA-21 analizatoriuose istirpintg paruosimo tirpala-1 jdékite j reagenty kasetés
centrine pozicijg (paruo$imo tirpalo-1 buteliuko barkodas turi bati atsuktas j méginiy rato
centrg.). AIA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT-3 tirpalg padékite kairéje reagenty
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kasetés pozicijoje. AIA-1800 ir AIA-2000 analizatoriuose paruo$imo tirpalg-3 statykite Salia
paruoSimo tirpalo-1. AIA-600 I, AIA-900 analizatoriuje paruoSimo tirpalg-3 statykite
pozicijoje, skirtoje paruoSimo tirpalui-2.

IV. Kalibravimo procediira

A. Kalibravimo kreivé

B.

C.

Kalibratoriai, skirti naudoti su AIA PACK RBC FOLATE, buvo tiriami pagal PSO IS 03/178
medziaga. Vidutinis Sios IS 03/178 medziagos atkuriamumas yra 144 %.

AIA-PACK RBC FOLATE kalibravimo kreivé iSlieka stabili iki 90 dieny. Kalibravimo stabilumas
yra stebimas pagal kokybés kontrolés rodiklius ir priklauso nuo tinkamo reagenty naudojimo
bei ,Tosoh* AlA sistemos priezitros pagal gamintojo instrukcijas.

Jei AIA-PACK FOLATE PRETREATMENT SET serijos numeris pasikeicia, sistema reikia
kalibruoti i§ naujo. Kalibruoti gali prireikti dazniau, jei kontroliniy méginiy koncentracijos
nustatomos uz Siam tyrimui numatyty riby arba atlikus tam tikras priezidros procediras (pvz.,
reguliuojant temperatiirg, méginio mechanizmo nustatymus, plovimo zondg, reguliuojant arba
kei¢iant detektoriaus lempa). Daugiau informacijos apie instrumento veikimg galite rasti
TOSOH AIA sistemos vartotojo vadove.

Pavyzdinéje AIA-1800 kalibravimo kreivéje pristatomas ir atkartojamas rezultaty
apskaiiavimui naudojamas algoritmas.
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Kalibravimo procedira

1. Procediry instrukcijas galite rasti atitinkamame , Tosoh“ AlA sistemos vartotojo vadove.

2. Patikrinkite, ar programoje jvesta teisinga kalibratoriaus serija ir koncentracija.

3. AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (1) tirpalas tiekiamas paruo$tas naudoti.

4. ,AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR* (2)-(6) yra liofilizuotas. Visus lygius reikia atskiesti
1,0 ml CAP | klasés vandeniu arba klinikinés laboratorijos regenty vandeniu (seniau NCCLS
| tipas), kaip nurodyta CLSI GP40-A4-AMD rekomendacijose.

5. ,TOSOH" rekomenduoja, kad visi kalibratoriai bty tiriami trimis egzemplioriais.

. Patikrinkite, ar praskiesti paruosimo tirpalai 1 ir 3 buvo jdéti j reagento kasete, kaip nurodyta

REAGENT REGISTRATION skyriuje. Daugiau REAGENT REGISTRATION instrukcijy
rasite , Tosoh” AlA sistemos vartotojo vadovuose.

o

Kalibravimo priimtinumo kriterijai

1. Vidutinis AIA-PACK RBC FOLATE CALIBRATOR (1) greitis turi bati > 42 nmol/(l+s).

2. Kadangi yra atvirkstinis rySys tarp koncentracijos ir nustatymo greicio, greitis didéjant
koncentracijai turi sumazéti.

3. Replikaty reikSmés turi skirtis ne daugiau kaip 10 %.
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D. Kalibravimo perziiira ir priémimas
1. Kruopsdiai perziarékite kalibravimo kreive atsizvelgdami j auks$ciau iSvardintus kriterijus.
2. Jei reikia, kalibravimg pakoreguokite, po to priimkite.
Daugiau informacijos apie kalibravimg galite rasti ,Tosoh“ AlA sistemos vartotojo vadove.

V. Kokybés kontrolés procediira
A. Komercinés kontrolés priemonés

Komercinius kontrolinius méginius reikia tirti maziausiai kartg per dieng. Rekomenduojama
naudoti maziausia du kontrolinius méginius — normaly ir patologinj. Laboratorijos strategija
Siam tyrimui nurodo:

Kontroliné medziaga:

Daznumas:
Kontrolinés medziagos serijos numeris, priimtinos ribos ir korekciniai veiksmai, kuriy reikia
imtis, jei kontrolés rezultatai neatitiks laboratorijos kriterijy, registruojami atskirame kokybés
kontrolés dokumente, esan¢iame laboratorijoje.

B. Kokybés kontrolés procediira

1. Kokybés kontrolés meéginius tirkite kaip nurodyta atitinkamame analizatoriaus vartotojo
vadove. Be to, iSsamias instrukcijas, kaip sudaryti ir redaguoti bylas galite rasti ,Tosoh® AIA
sistemos vartotojo vadove.

2. Kokybés kontrolés medziagas, reikalingas Siam tyrimui, pasirenka kiekviena laboratorija
individualiai.

VI. Méginiy apdorojimas
A. Paruosimas

Pagal jasy analizatoriaus vartotojo vadove nurodytas instrukcijas, | instrumentg tinkamai

sudékite méginius. Pirminius mégintuvélius su braksniniais kodais bei méginiy indelius galima
naudoti AIA NexsIA/AIA-21, AIA-600 II, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000 aparatuose.

B. Tyrimo procedira

1. Analizuojamiems méginiams paimkite pakankamg AIA-PACK RBC FOLATE tyrimo taureliy
skaiciy.
2. Sudékite meéginius, kaip nurodyta vartotojo vadove, ir atlikite tyrima.
Pastaba: Nex<IA / AlA-21, AIA-600 II, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000 analizatoriuose, jei skiedZiama
aparate, reikia AIA-PACK SAMPLE TREATMENT taureliy.

PASTABOS PROCEDUROMS

1. Liofilizuotg substratg reikia visiSkai istirpinti.

2. ,TOSOH" AIA sistemos analizatoriumi atliekamiems ligandy tyrimams reikia, kad laboratorijoje baty
naudojamas vanduo, CAP nustatytas kaip | klasés arba CLSI nustatytas kaip klinikinés laboratorijos
reagenty vanduo. Vandenj reikia tirti bent kartg per ménesj; jis turi bati be daleliy, jskaitant
bakterijas. Daugiau informacijos galite rasti CLSI dokumente GP40-A4-AMD, reagenty vandens
paruosimas ir tyrimas klinikinéje laboratorijoje, patvirtintos rekomendacijos, ketvirtasis leidimas.

3. Jei méginio foliaty koncentracija nustatoma didesné nei virSutiné tyrimo intervalo riba, 24,0 ng foliaty
/ml, méginj reikia skiesti AIA-PACK FOLATE SAMPLE DILUTING SOLUTION tirpalu ir tirti
pakartotinai pagal tyrimo procedira. Viso kraujo meéginius reikia skiesti prie$ hemolizavima.
Rekomenduojama méginius, virSijancius 24,0 ng foliaty/ml, skiesti 5 kartus. Méginj reikty praskiesti
taip, kad jo foliaty koncentracija patekty j 0,5-24,0 ng foliaty/ml intervala.

4. Vienu metu ,Tosoh” AlA sistemos analizatoriuje galima iSsaugoti dvi skirtingas kalibravimo kreives
kiekvienai analitei. Todél vieno tyrimo metu galima naudoti ne daugiau dviejy skirtingy AIA-PACK
RBC FOLATE tyrimo taureliy serijy.

5. Jei tyrimo specifikacijos Siam tyrimui programinéje jrangoje neparuostos, jas reikia jvesti kaip tyrimag
016.
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REZULTATY APSKAICIAVIMAS

,Tosoh“ AIA sistemos analizatoriai nustato reakcijos sukeltos fluorescencijos kitimo greitj ir jj
automatiskai pavercia foliaty (ne RBC foliaty) koncentracija ng/ml.

Tada foliaty koncentracija dauginama i§ 22 (1:21 skiedimas buvo padarytas hemolizuojant eritrocitus).
Sis dydis rodo foliaty koncentracijg viso kraujo méginyje, matuojant ng RBC foliaty/ml. Rezultatas tada
dalinamas i§ hematokrito vertés ir dauginamas i$ 100, nes hematokritas iSreikstas procentais.

RBC foliaty koncentracija = (Hemolizato foliaty kiekis (ng/ml)) x 22 x 100
Hematokritas (%)

*Daugeliu atvejy serumo foliaty kiekis yra labai nedidelis palyginus su raudonujy kraujo kineliy foliaty
kiekiu. Vis délto, kartais serumo foliaty koncentracija gali bati auksta, o raudonujy kraujo kaneliy foliaty —
Zema. Tokiais atvejais, reikia pagal Zemiau nurodytg lygtj paskaiciuoti koreguotg koncentracija.

Koreguota RBC foliaty koncentracija = RBC foliaty kiekis — serumo foliaty kiekis
(kai naudojamas AIA-PACK FOLATE)

Supaprastinta tyrimo proceddros schema yra tokia.
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Skaic¢iavimo pavyzdziai

1 pavyzdys:

1. Foliaty koncentracijg hemolizate pagal kalibracijos kreive automatiSkai suskai€iuoja TOSOH AIA
sistemos analizatorius.

Hemolizato foliaty kiekis = 5,05 ng/ml
(5j dydj TOSOH AIA sistemos analizatoriai i§spausdina)

2. Hematokritas iSmatuojamas atskiru tyrimu, pries tiriant foliatus.
Hematokrito verté (%) = 45,1 %

3. RBC foliaty koncentracija bus Sitaip skai€iuojama rankiniu badu.

(1) Hemolizato foliaty koncentracija 5,05 ng/ml dauginama i§ 22 (toks skiedimas padaromas
hemolizuojant).

(2) Rezultatas dalinamas i$ hematokrito (%) (45,1 / 100) ir gaunama RBC foliaty koncentracija.

RBC foliaty verté = 5,05 x 22 x 100 = 246 ng RBC foliaty/ml
45,1

2 pavyzdys:
1. Jei foliaty koncentracija hemolizate gaunamas didesnis nei tyrimo galimybiy intervalo virSutiné riba,
TOSOH AIA sistemos analizatoriai rezultatus parodys kaip ,>H" arba ,DO".

Hemolizato foliaty koncentracija = ,>H" arba ,DO"
(8j dydj TOSOH AIA sistemos analizatoriai i§spausdina)

2. Tokj meéginj reikia skiesti 5 kartus (1:4) AIA-PACK RBC FOLATE SAMPLE DILUTING SOLUTION
tirpalu. Tai atliekama prieS hemolizuojant. Praskiestg méginj istirkite kaip eilinj méginj.

3. Jei praskiesto méginio koncentracija yra 10,5 ng/ml, RBC foliaty koncentracija toliau skai¢iuojama
rankiniu badu, Sitaip.

Hemolizato foliaty kiekis = 10,5 ng/ml
(8j dydj TOSOH AIA sistemos analizatoriai i§spausdina)

Hematokrito verté (%) = 55,1 %

(1)Hemolizato foliaty koncentracija dauginama i$ 5 (tai praskiedimo koeficientas).

(2) Tada hemolizato foliaty koncentracija dauginama i§ 22 (tai praskiedimas atliekamas
hemolizuojant).

(3)Rezultatas dalinamas i$ hematokrito (%) (55,1 / 100) ir gaunama RBC foliaty koncentracija.

RBC foliaty koncentracija = 10,5 x 5 x 22 x 100 = 2096 ng RBC foliaty/ml
55,1

Méginius, kuriuos reikia skiesti, AIA NexelA / AlA-21, AIA-600 II, AIA-900, AIA-1800 ir AIA-2000
analizatoriai praskies automatiSkai ir, jei skiedimo koeficientas jraSytas programinéje jrangoje,
suskaiciuos rezultatus. | patikrinimo bylg galima jradyti skiedimo koeficientus arba jau nustatytus
skiedimo koeficientus galima pasirinkti i§ méginiy apdorojimo programos.
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REZULTATU VERTINIMAS

Kokybés kontrolé
Tyrimo atlikimo tikslumui registruoti ir vertinti, rekomenduojama komercinius kontrolinius méginius
tirti pagal vietines taisykles.
Minimalios vidinés kontrolés vykdymo daznumo rekomendacijos yra:
Po kalibravimo reikia istirti vidinés kontrolés méginiy tris koncentracijos lygius, kad baty galima
patvirtinti kalibravimo kreives tinkamuma.
Kontrolés tris lygius reikia tirti i naujo, atlikus tam tikras priezitros procediras (pvz., reguliuojant
temperatlira, méginio mechanizmo nustatymus, plovimo zondg, keiCiant arba reguliuojant
detektoriaus lempg).
Po kasdienés priezidros, tiriami maziausiai du kontroliniy meéginiy lygiai, taip patikrinant bendrg
,TOSOH" AlA sistemos analizatoriy veikima.

Jei vieno ar keliy kontroliniy méginiy reikSmés virSija priimtinas ribas, prieS praneSant paciento
rezultatus, batina patikrinti, ar kalibravimo kreivé tebéra tinkama.
Reikia laikytis standartiniy laboratorijos procediry pagal grieZztus kontrolés institucijos, kurios

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Sio tyrimo rezultatus diagnozei reikia naudoti derinant su kitais duomenimis (pvz., simptomais, kity
tyrimy rezultatais, klinikiniu vaizdu, gydymu ir t. t.).

2. Naudojant AIA-PACK RBC FOLATE, didziausia iSmatuojama folato koncentracija méginyje po

hemolizés yra 24,0 ng folato/ml, maziausia — 0,5 ng folato/ml (tyrimo jautrumas).

3. Nors apytikslé didziausios koncentracijos kalibratoriaus reikSmé yra 44,0 ng/ml, tiksli koncentracija
gali bati nezymiai kitokia. Tyrimo savybé ASSAY RANGE HIGH (virsutiné tyrimo intervalo riba)
turéty bati nusakoma kaip tyrimo galimybiy intervalo virSutiné riba — 24,0 ng/ml.

4. Lipemija turi nereikSmingos jtakos tyrimui, iSskyrus Zymios lipemijos atvejus, kai gali jvykti erdviné
sgveika.

5. Meéginiai, paimti i§ vaistus gerianciy ir (arba) gaunanciy medikamentinj gydyma, gali duoti
neteisingus rezultatus.

6. Pacienty, kurie yra gave pelés monokloniniy antikiiny diagnostikai ar gydymui, serume gali bati
antikiny prie$ pelés baltymus (HAMA). Tokiuose méginiuose gali bati klaidingai padidintos RBC
foliaty reikSmeés.

7. Pacienty, kuriems buvo atlikta fluoresceino, naudojamo fluorescentinei akiy dugno angiografijai,
injekcija, méginiuose gali bati gaunami klaidingai didesni rezultatai.

8. Kai kurie vaistai, pvz., metotreksatas (ametopterinas) ir leukovorinas, gali sutrikdyti matuojamo
hemolizuoto folato lygj dél kryZminés reakcijos su folatg jungianciais proteinais.

9. Asfotazés Alfa (genetinio rekombinavimo) taikymo atveju, i§ pacienty paimty meéginiy tyrimo
rezultatai gali bati klaidingi.

10. Norédami geriau suprasti Sios procedidros apribojimus skaitykite Sio pakuotés informacinio lapelio
skyrius MEGINIY PAEMIMAS IR TVARKYMAS, |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES,
SAUGOJIMAS IR STABILUMAS bei PASTABOS PROCEDUROMS.

TIKETINOS REIKSMES

Kiekviena laboratorija turéty nustatyti referentinj intervalg, atitinkantj jy laboratorijoje tiriamos
populiacijos savybes. Kaip ir visas diagnostines procedaras, klinikinius rezultatus reikia interpretuoti
atsizvelgiant j paciento vartojamus vaistus.

I. Referentiniai intervalai
Cia pateiktas intervalas buvo nustatytas EDTA viso kraujo méginiuose i§ 122 akivaizdziai sveiky

1 -15

Standarty Instituto (CLSI — angl.) protokolg C28-A2. Europoje atlikti tyrimai parodé, kad kontrolinés
vertés taip pat gali bati taikomos ir europieciy populiacijai.

n = 122
2,5-a procentilé = 148,3 ng RBC foliaty/ml
97,5-a procentileé = 531,1 ng RBC foliaty/ml

Il. PerskaiCiavimo koeficientai

Gautas ng RBC folate/ml vertes konvertuojant j nmol/l vertes, jas reikia padauginti i$ 2,265.
ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS
TIKSLUMAS

a. Atkuriamumas: Trys viso kraujo (su EDTA) méginiai buvo papildyti trimis skirtingais RBC foliaty
kiekiais ir istirti prie$ ir po papildymo.

Méginys Pradiné  Foliaty kiekis Tikétina Nustatyta Procentai
reikSmé  Pridéta reikSmé reikSmé Atkuriamumas
(ng RBC foliaty/ml) (ng/ml) (ng RBC foliaty/ml) (ng RBC foliaty/ml) (%)
Méginys A1 239,0 5,1 487,0 500,1 102,7
Hematokritas 239,0 10,1 735,0 7444 101,3
45,0 % 239,0 20,3 1230,9 1205,0 97,9
Méginys B1 96,7 5,3 353,6 352,8 99,8
Hematokritas 96,7 10,5 610,5 601,7 98,6
45,0 % 96,7 21,0 1124,2 1095,4 97,4
Méginys C1 263,9 5,3 520,7 521,6 100,2
Hematokritas 263,9 10,5 777,6 743,0 95,5
45,0 % 263,9 21,0 1291,4 1216,1 94,2

b. Praskiedimas: Trys viso kraujo (su EDTA) méginiai su didelémis foliaty koncentracijomis, buvo
serijiniu badu praskiesti AIA-PACK CEA SAMPLE DILUTING SOLUTION tirpalu ir istirti.

Méginys Praskiedimas Tikétina Nustatyta Procentai
koeficientas reikSmeé reikSmé Atkuriamumas
(ng RBC foliaty/ml) (ng RBC foliaty/ml) (%)
Méginys A2 néra 1583,7 1583,7 100,0
Hematokritas 7,5/10 1187,7 1242,9 104,6
45,0 % 5,0/10 791,8 844,2 106,6
2,510 395,9 419,1 105,9
1,0/10 158,4 158,4 100,0
Méginys B2 néra 1098,8 1098,8 100,0
Hematokritas 7,5/10 824,1 840,2 102,0
45,0 % 5,0/10 549,4 566,4 103,1
2,510 2747 315,2 114,7
1,0/10 109,9 124,3 113,1
Méginys C2 néra 4445 4445 100,0
Hematokritas 7,5/10 333,4 348,0 104,4
37,9 % 5,0/10 2223 238,3 107,2
2,510 1111 125,1 112,5
1,0/10 44,5 45,8 103,0
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c. TiesiSkumas: AIA-PACK RBC FOLATE tyrimo tiesiSkumas buvo nustatytas pagal CLSI
protokolg EP6-A. TiesiSkumas buvo tiriamas AIA-1800 analizatoriuje. TiesiSkumas buvo
patvirtintas 0,5-8,00 ng/ml intervale, su +/- 10% skirtumu. TiesiSkumas pripazintas 0,5-24,0 ng
foliaty /ml intervale.

Méginys Praskiedimas Tikétina Nustatyta Procentai
Schema reikSmé reikSmeé Atkuriamumas
Zema:auksta (ng foliaty/ml) (ng foliaty/ml) (%)

1 Zemas neskiestas 0,43 0,43 100,0

2 9:1 4,72 4,60 97,5

3 8:2 8,68 9,10 104,8

4 7:3 12,83 12,77 99,5

5 6:4 17,24 17,11 99,2

6 5:5 21,83 22,10 101,2

7 4.6 25,91 25,88 99,9

8 3:7 30,08 30,49 101,4

9 2:8 34,51 35,63 103,2

10 1:9 38,58 39,17 101,5

11 Aukstas neskiestas 42,98 42,37 98,6

TIKSLUMAS

Tyrimo AIA-PACK RBC FOLATE tikslumas nustatytas pagal CLSI protokolo EP5-A2 nurodymus.

a. Tikslumas vieno tyrimo viduje buvo nustatytas tiriant tris komercines kontrolines medziagas ir
vieng viso kraujo kontrolinj méginj 20-tyje tyrimy. Kiekvieno tyrimo metu kontroliniai méginiai
buvo tiriami dublikatais. Kiekvieno dublikato vidurkis buvo panaudotas skai€iuojant bendrg
standartinj nuokrypj (SD), kuris po to buvo naudojamas variacijos koeficientui (CV) apskaiciuoti.

Méginys Vidurkis Bendras SD CcVv

(ng RBC foliaty/ml) (ng RBC foliaty/ml) (%)
1 kontrolinis méginys 92,8 5,474 5,9
2 kontrolinis méginys 338,2 11,366 3,4
3 kontrolinis méginys 1140,5 24,863 2,2
Méginys A3 300,4 6,481 2,2

b. Bendras tikslumas buvo nustatytas trijy komerciniy kontroliniy méginiy ir vieno viso kraujo (su
EDTA) méginio tyrimu dublikatais 20-tyje atskiry bandymy. Kiekvieno tyrimo vidurkiai buvo
panaudoti apskaiciuojant bendrg standartinj nuokrypj (SD) ir variacijos koeficienta (CV).

Méginys Vidurkis Bendras SD CV

(ng RBC foliaty/ml) (ng RBC foliaty/ml) (%)
1 kontrolinis méginys 92,8 7,579 8,2
2 kontrolinis méginys 338,2 15,507 4,6
3 kontrolinis méginys 1140,5 37,192 3,3
Méginys A3 300,4 12,532 4,2
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KORELIACIJA

a. Koreliacija tarp rezultaty tiriant AIA-PACK RBC FOLATE ir kitu, alternatyviu metodu buvo
nustatyta tiriant 102 pacienty méginius pagal CLSI protokolg EP9-A2.

Kreivés Zeméjimas 0,84

Y atkarpa 0,783

Koreliacijos koeficientas 0,86

Méginiy intervalas 2,23-22,32 ng foliaty/ml
Méginiy skaicius 102

b. Koreliacija tarp viso kraujo su EDTA méginio (x) ir viso kraujo su heparinu méginio (y) rezultaty
tiriant AIA-PACK RBC FOLATE buvo nustatyta naudojant 56 pacienty méginius.

Kreivés Zeméjimas 0,963
Y atkarpa -8,131
Koreliacijos koeficientas 0,991
Méginiy skaicius 56

SPECIFISKUMAS
Sios medziagos buvo patikrintos dél kryzminio reaktyvumo. KryZzminis reaktyvumas (%) yra junginiy,
kurie gali bati atpazjstami kaip RBC foliatai, procentas.

Junginys Koncentracija Kryzminis reaktyvumas (%)
Ametopterinas 2 518 ng/ml 0,66
Leukovorinas 5231 ng/ml 0,34

JAUTRUMAS

Nustatymo ribos: AIA-PACK RBC FOLATE tyrimo galimybiy ribos buvo nustatytos pagal CLSI protokolo
EP17-A rekomendacijas. Tu$gias méginys buvo tirtas 60 karty.. Se$i nedidelés koncentracijos méginiai
buvo iSmatuoti po 10 karty. Tyrimo AIA-PACK RBC FOLATE galimybiy riba nustatyta 0,44 ng foliaty/ml.

SAVEIKA

Siame tyrime sgveika nusakoma kaip daugiau negu 10 % nuo Zinomos méginio koncentracijos nukrype

rezultatai, kai j Zmogaus méginius pridedama Siy medziagy:

e Pridéjus hemoglobino (iki 470 mg/dl), sujungto bilirubino (iki 19 mg/dl) ar laisvo bilirubino (iki 18
mg/dl), tyrimo rezultatai nejtakojami.

e Lipemija, kai trigliceridy koncentracija iki 1600 mg/dl, neturi jtakos tyrimui.

e Askorbo ragstis (iki 20 mg/dl) neturi jtakos tyrimui.

e Baltymo koncentracija, nusakomas Zmogaus albumino koncentracija (iki 50 mg/ml), neturi jtakos
tyrimui.

e Heparinas (iki 100 U/ml) neturi jtakos tyrimui.

o EDTA-2K (iki 10 mg/ml), neturi jtakos tyrimui.
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