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RBC Folate Hemolyzing Reagent

Reagente hemolizante para a determinagio de folato em eritrocitos
12017741 122 para 4 x 200 ml

Portugués

Funcéo

O Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent € utilizado em conjunto
com o teste Elecsys Folate Il para a determinagdo quantitativa

de folato em eritrcitos (RBC-folato).

Caracteristicas'?

Para o diagndstico da deficiéncia de folato, recomenda-se a determinagéo de
folato no soro bem como nos eritrécitos, uma vez que mais de 95% do folato
no sangue se encontra nos eritrocitos. A concentragéo de folato nos eritrgcitos
reflecte de uma forma mais exacta a concentragéo global de folato nos tecidos.

Principio do teste

A amostra de sangue total tratado com anticoagulantes (heparina ou EDTA) é
diluida com solug&o de &cido ascdrbico e incubada durante aprox. 90 minutos
a 20-25°C. A lise dos eritrécitos tem lugar, com libertagéo e estabilizagio

do folato intracelular. O hemolisado utiliza-se como amostra “pré-diluida”
(andloga ao soro) para posterior determinag@o com o ensaio Elecsys Folate II.
O valor do hematdcrito determinado no sangue total e o efeito de

diluico produzido pelo pré-tratamento da amostra séo considerados

ao calcular a concentragdo de folato nos eritrdcitos.

Reagentes - solugdes de trabalho

Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent, Ref. 12017741, para 4 x 200 ml
4 embalagens de &cido ascérbico, cada uma com 0,4 g

1 frasco de plastico vazio para 200 ml

Precaucdes e adverténcias

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Evite a formacéo de espuma com todos os reagentes e com todo o tipo
de amostras (amostras de pacientes, calibradores e controlos).

Preparacao dos reagentes

Para preparar a solugdo de &cido ascérbico a 0,2%, transfira todo

o contetido de uma embalagem para o frasco de plastico e dissolva
adicionando 200 ml de 4gua destilada.

Deixe a solug&o repousar durante 5 minutos a 20-25°C e depois homogeneize.

Conservacéo e estabilidade

Conservar a 2-8°C.

Estabilidade:

em frasco fechado a 2-8°C: até ao fim do prazo de validade indicado
solugéo de é&cido ascorbico a 2-8°C: 14 dias

Colheita e preparacao

Utilize sangue total tratado com anticoagulantes (heparina-Na

ou K3-EDTA; néo utilize heparina-Li) para a determinagéo do
hematécrito e preparagdo do hemolisado.

Estabilidade:

sangue total: 2 horas a 20-25°C®, 24 horas a 2-8°C, 1 més a
-20°C (apenas sangue com EDTA).*

hemolisado: 1 més a -20°C, congelar apenas uma vez*

Nota: Termine as determinagdes no analisador dentro de 3,5 horas
apds o inicio da preparagdo do hemolisado.

Se as medicbes ndo puderem ser realizadas no prazo de 3,5 horas,
conserve a amostra hemolisada a -20°C.

Materiais fornecidos

Ref. 12017741, o dispositivo Elecsys RBC Folate Hemolyzing
Reagent para 4 x 200 ml contém:

+  Acido ascérbico

Materiais necessarios (mas néo fornecidos)

* Equipamento para a determinagdo do hematdcrito

* Ref. 03253678, dispositivo de reagentes do teste Elecsys
Folate Il para 100 testes para utilizagdo em analisadores Elecsys
2010 e MODULAR ANALYTICS E170
(Os materiais necessarios para realizar o teste de folato séo

Ref. 04476441, Elecsys Folate Il CalSet Il

* Analisador Elecsys 2010 ou MODULAR ANALTYTICS E170
*  Equipamento normal de laboratério
* Agua destilada ou desionizada

Realizacéo do ensaio
*  Determine o hematdcrito em sangue com EDTA ou em sangue

total heparinizado e registe o valor.
*  Preparagdo do hemolisado
Misture 3,0 ml de solugdo de acido ascérbico (0,2%) com
100 pl de sangue total bem homogeneizado, evitando a formagéo de espuma.
Incube durante 90 + 15 minutos a 20-25°C.
Utilize o hemolisado no ensaio Elecsys Folate Il.
*  Ensaio Elecsys Folate II:
O hemolisado é colocado como amostra pré-diluida (factor de diluicéo 31)
na zona de amostras do analisador e é registado introduzindo os dados de
identificag@o da amostra. O ensaio Elecsys Folate Il é realizado de acordo
com as instrugdes fornecidas no folheto informativo do Elecsys Folate I.
Termine as determinagdes no analisador no prazo de 3,5 horas
apos o inicio da preparacéo do hemolisado.

Controlo de qualidade
Séo aplicadas as condigdes descritas para o ensaio Elecsys Folate 1.

Calculo
O analisador calcula automaticamente a concentracéo de analito
de cada amostra (em nmol/l ou ng/ml).

Factores de convers&o: nmol/l x 0,44 = ng/ml
ng/ml x 2,27 = nmol/l

Para calcular a concentragdo de folato nos eritrdcitos (RBC
folato), o factor de diluigéo e o valor do hematdcrito tém de ser
considerados utilizando a seguinte equagéo:

concentragéo de folato x 31

Concentragdo de RBC folato = x 100

% hematécrito
Correcgéo para o soro: Em amostras com uma concentra¢ao baixa
de folato nos eritrécitos, mas com concentra¢éo elevada de
folato sérico, esta Ultima devera ser considerada na determinagéo
do RBC folato da seguinte forma:
Concentragdo de RBC folato corrigida =

100 - % hematdcrito

Conc. RBC folato - conc. folato sérico X
% hematdcrito

Limitagbes - interferéncias

O Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent s6 é utilizado em

amostras de sangue total. No ensaio de folato sdo aplicadas as

informacdes fornecidas na seccdo “Limitagdes — interferéncias” do

folheto informativo no dispositivo Elecsys Folate |I.

Quando o objectivo é o diagnéstico, os resultados (tanto os relativos ao soro

como aos eritrocitos) devem ser sempre interpretados em conjunto com

a anamnese do paciente, 0 exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicéo

Sem considerar o valor do hematdcrito: até 1407 nmol/l (620 ng/ml).

Este valor é derivado do limite superior do teste de folato e do efeito de
diluic&o (x 31) que ocorre durante a preparacdo do hemolisado.

Diluicao

As amostras com concentrages de folato acima do intervalo de medicéo
podem ser diluidas manualmente com solug&o de acido ascorbico a 0,2%. A
diluicdo recomendada é de 1:2. A concentragdo da amostra diluida tem de ser
> 22,7 nmol/l (> 10 ng/ml). Multiplique o resultado pelo factor de dilui¢&o.

Valores tedricos®

Os resultados foram corrigidos no que diz respeito & concentragéo

do hematécrito.

A fim de permitir as diferencas relativas a populagdo e ao estado nutricional,
cada laboratério devera verificar a transferibilidade dos valores de referéncia
para a sua propria populagéo de pacientes e, se necessario, determinar

0 seu proprio intervalo de referéncia, utilizando um nimero de ensaios

e de amostras apropriado em termos estatisticos.
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Com base nos estudos de determinagédo do intervalo de referéncia (realizados
nos EUA e na Suécia) nos quais foi utilizado RBC folato em combinag&o com
o ensaio Elecsys Folate (no analisador Elecsys 2010) e em conjungéo com
os resultados das comparagées de métodos referidas (N.° 3 e 4) entre RBC
folato (ensaio Elecsys Folate) e RBC folato (ensaio Elecsys Folate II), foram
calculados os seguintes intervalos normais preliminares para os analisadores
Elecsys 2010 e MODULAR ANALYTICS E170, respectivamente.

Elecsys 2010
Regido N Intervalo (percentis 2,5-97,5)
nmol/l ng/ml
EUA 105 942-1.830 415-806
Europa 282 611-1.435 269-632
MODULAR ANALYTICS E170
Regido N Intervalo (percentis 2,5-97,5)
nmol/l ng/ml
EUA 105 715-1.512 316-666
Europa 282 418-1.158 184-510

Dados especificos sobre o desempenho®
Séo apresentados a seguir dados representativos do desempenho nos
analisadores. Os resultados podem diferir de laboratério para laboratério.

Preciséo

A reprodutibilidade foi determinada com reagentes Elecsys e hemolisado.
Os dados de precisao intra-ensaio baseiam-se em 21 resultados de
uma série; a precisdo total baseia-se num protocolo (EP5-A) do NCCLS
(National Committee for Clinical Laboratory Standards): 3 vezes por

dia durante 21 dias (n = 63). Os resultados foram corrigidos no que

diz respeito & concentragdo do hematdcrito.

Elecsys 2010 Precisdo intra-ensaio (n = 21)
Amostra Média DP Ccv
nmol/l | ng/ml | nmoll | ng/ml | %

Sangue total 1 1.205 531 42,5 18,7 |35

Sangue total 2 1.330 | 586 35,2 155 |27

Sangue total 3 1727 | 761 56,5 249 |33

Elecsys 2010 Precisao total (n = 63)
Amostra Média DP Ccv
nmol/l | ng/ml | nmoll | ng/ml | %

Sangue total 1 1.085 478 74 326 |68

Sangue total 2 1.301 573 86,3 38 |66

Sangue total 3 1.414 623 76,3 34 |55

MODULAR ANALYTICS E170 Preciséo intra-ensaio (n = 21)
Amostra Média DP Ccv
nmoll | ng/ml | nmolll | ng/ml | %
Sangue total 1 459 202 218 96 |47
Sangue total 2 806 355 29,7 131 |37
Sangue total 3 1.405 619 33,6 148 |24

MODULAR ANALYTICS E170 Precisao total (n = 63)

Amostra Média DP Ccv
nmoll | ng/ml | nmolll | ng/ml | %

Sangue total 1 427 188 40,2 178 |95

Sangue total 2 708 312 42,5 18,9 |61

Sangue total 3 931 410 33,6 14,8 |3,6

cobas

Os resultados foram corrigidos no que diz respeito & concentragao
do hematdcrito.

1. A comparacéo de RBC folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170;
calibrado com calibrador Elecsys Folate Il CalSet II; y) com RBC

Folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170; calibrado com
calibrador Elecsys Folate Il CalSet; x), utilizando amostras clinicas,
produziu as seguintes correlagdes (ng/ml):

Numero de amostras medidas: 97

Passing/Bablok® Regresséo linear
y =0,998x - 7,82 y=0,997x - 7,88
T=0.930 r=0,996

DP (md68) = 12,9

As concentracbes das amostras variaram entre aprox. 190 e

1430 ng/ml (aprox. 431 e 3.246 nmol/l).

2. A comparagdo de RBC folato (analisador Elecsys 2010; calibrado com
calibrador Elecsys Folate Il CalSet II; y) com RBC Folato (analisador MODULAR
ANALYTICS E170; calibrado com calibrador Elecsys Folate Il CalSet II; x),
utilizando amostras clinicas, produziu as seguintes correlagdes (ng/ml):
Numero de amostras medidas: 90

Passing/Bablok® Regressao linear
y =1,078x + 78,9 y=112x+ 62,0
7=0.885 r=0,980

DP (md68) = 22,9
As concentracbes das amostras variaram entre aprox. 283 e
1300 ng/ml (aprox. 642 e 2951 nmol/l).

3. A comparagdo de RBC folato (analisador Elecsys 2010; calibrado com
calibrador Elecsys Folate Il CalSet II; y) com RBC Folato (analisador
Elecsys 2010; calibrado com calibrador Elecsys Folate CalSet; x), utilizando
amostras clinicas, produziu as seguintes correlagdes (ng/ml):

Numero de amostras medidas: 90

Passing/Bablok®2 Regressao linear
y =0,88x + 113,6 y = 0,84x + 144,0
T=0.782 r=0,957

DP (md68) = 47,8

a) utilizado para repeticdo do célculo de valores de referéncia preliminares

As concentragbes das amostras variaram entre aprox. 315 e

1908 ng/ml (aprox. 715 e 4331 nmol/l).

4. A comparacéo de RBC folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170;
calibrado com calibrador Elecsys Folate Il CalSet II; y) com RBC Folato
(analisador Elecsys 2010; calibrado com calibrador Elecsys Folate CalSet; x),
utilizando amostras clinicas, produziu as seguintes correlagdes (ng/ml):
Numero de amostras medidas: 91

Passing/Bablok®® Regressdo linear
y=0,79x + 44,5 y=0,73x + 92,2
7=0.780 r=0,942

DP (md68) = 50,5

b) utilizado para repeticao do calculo de valores de referéncia preliminares

As concentraces das amostras variaram entre aprox. 315 e
1908 ng/ml (aprox. 715 e 4331 nmol/l).
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NOTA PARA O COMPRADOR: [LIMITED LICENSE]

A aquisi¢éo deste produto permite que o comprador o utilize exclusivamente
para diagnéstico in vitro humano pela tecnologia ECL. Nenhuma patente geral
ou outra licenga de qualquer tipo, a excepcéo deste direito especifico de uso
de compra, € concedida por este meio. Este produto ndo pode ser usado
pelo comprador na pesquisa/desenvolvimento em ciéncias da vida, em testes
de auto-diagndstico, na identificagdo/desenvolvimento de drogas ou em
qualquer utilizagdo ou teste veterindrio, alimentar, de dgua ou ambiental.

As alteragbes ou os acréscimos significativos estéo assinalados por uma barra de alteragéo na margem.
©2005 Roche Diagnostics

N Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim
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