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RBC Folate Hemolyzing Reagent
Reagente hemolizante para a determinação de folato em eritrócitos
12017741 122 para 4 x 200 ml

Português

Função
O Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent é utilizado em conjunto
com o teste Elecsys Folate II para a determinação quantitativa
de folato em eritrócitos (RBC-folato).

Características1,2

Para o diagnóstico da deficiência de folato, recomenda-se a determinação de
folato no soro bem como nos eritrócitos, uma vez que mais de 95% do folato
no sangue se encontra nos eritrócitos. A concentração de folato nos eritrócitos
reflecte de uma forma mais exacta a concentração global de folato nos tecidos.

Princípio do teste
A amostra de sangue total tratado com anticoagulantes (heparina ou EDTA) é
diluída com solução de ácido ascórbico e incubada durante aprox. 90 minutos
a 20–25°C. A lise dos eritrócitos tem lugar, com libertação e estabilização
do folato intracelular. O hemolisado utiliza-se como amostra “pré-diluída”
(análoga ao soro) para posterior determinação com o ensaio Elecsys Folate II.
O valor do hematócrito determinado no sangue total e o efeito de
diluição produzido pelo pré-tratamento da amostra são considerados
ao calcular a concentração de folato nos eritrócitos.

Reagentes - soluções de trabalho
Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent, Ref. 12017741, para 4 x 200 ml
4 embalagens de ácido ascórbico, cada uma com 0,4 g
1 frasco de plástico vazio para 200 ml

Precauções e advertências
Para utilização em diagnóstico in vitro.
Respeite as precauções normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os resíduos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de segurança fornecida a pedido, para uso profissional.
Evite a formação de espuma com todos os reagentes e com todo o tipo
de amostras (amostras de pacientes, calibradores e controlos).

Preparação dos reagentes
Para preparar a solução de ácido ascórbico a 0,2%, transfira todo
o conteúdo de uma embalagem para o frasco de plástico e dissolva
adicionando 200 ml de água destilada.
Deixe a solução repousar durante 5 minutos a 20–25°C e depois homogeneíze.

Conservação e estabilidade
Conservar a 2-8°C.
Estabilidade:
em frasco fechado a 2-8°C: até ao fim do prazo de validade indicado
solução de ácido ascórbico a 2–8°C: 14 dias

Colheita e preparação
Utilize sangue total tratado com anticoagulantes (heparina-Na
ou K3-EDTA; não utilize heparina-Li) para a determinação do
hematócrito e preparação do hemolisado.
Estabilidade:
sangue total: 2 horas a 20-25°C3, 24 horas a 2-8°C, 1 mês a
-20°C (apenas sangue com EDTA).4

hemolisado: 1 mês a -20°C, congelar apenas uma vez4

Nota: Termine as determinações no analisador dentro de 3,5 horas
após o início da preparação do hemolisado.
Se as medições não 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:
• Ácido ascórbico

Materiais necessários (mas não fornecidos)
• Equipamento para a determinação do hematócrito
• Ref. 03253678, dispositivo de reagentes do teste Elecsys

Folate II para 100 testes para utilização em analisadores Elecsys
2010 e MODULAR ANALYTICS E170
(Os materiais necessários para realizar o teste de folato são
referidos no folheto informativo)

• Ref. 04476441, Elecsys Folate II CalSet II
• Analisador Elecsys 2010 ou MODULAR ANALTYTICS E170
• Equipamento normal de laboratório
• Água destilada ou desionizada

Realização do ensaio
• Determine o hematócrito em sangue com EDTA ou em sangue

total heparinizado e registe o valor.
• Preparação do hemolisado
Misture 3,0 ml de solução de ácido ascórbico (0,2%) com
100 µl de sangue total bem homogeneizado, evitando a formação de espuma.
Incube durante 90 ± 15 minutos a 20-25°C.
Utilize o hemolisado no ensaio Elecsys Folate II.
• Ensaio Elecsys Folate II:
O hemolisado é colocado como amostra pré-diluída (factor de diluição 31)
na zona de amostras do analisador e é registado introduzindo os dados de
identificação da amostra. O ensaio Elecsys Folate II é realizado de acordo
com as instruções fornecidas no folheto informativo do Elecsys Folate II.
Termine as determinações no analisador no prazo de 3,5 horas
após o início da preparação do hemolisado.

Controlo de qualidade
São aplicadas as condições descritas para o ensaio Elecsys Folate II.

Cálculo
O analisador calcula automaticamente a concentração de analito
de cada amostra (em nmol/l ou ng/ml).
Factores de conversão: nmol/l x 0,44 = ng/ml

ng/ml x 2,27 = nmol/l

Para calcular a concentração de folato nos eritrócitos (RBC
folato), o factor de diluição e o valor do hematócrito têm de ser
considerados utilizando a seguinte equação:

concentração de folato x 31
Concentração de RBC folato =

% hematócrito
x 100

Correcção para o soro: Em amostras com uma concentração baixa
de folato nos eritrócitos, mas com concentração elevada de
folato sérico, esta última deverá ser considerada na determinação
do RBC folato da seguinte forma:
Concentração de RBC folato corrigida =

100 - % hematócrito
Conc. RBC folato - conc. folato sérico x

% hematócrito
Limitações – interferências
O Elecsys RBC Folate Hemolyzing Reagent só é utilizado em
amostras de sangue total. No ensaio de folato são aplicadas as
informações fornecidas na secção “Limitações – interferências” do
folheto informativo no dispositivo Elecsys Folate II.
Quando o objectivo é o diagnóstico, os resultados (tanto os relativos ao soro
como aos eritrócitos) devem ser sempre interpretados em conjunto com
a anamnese do paciente, o exame clínico e outros resultados.

Intervalo de medição
Sem considerar o valor do hematócrito: até 1407 nmol/l (620 ng/ml).
Este valor é derivado do limite superior do teste de folato e do efeito de
diluição (x 31) que ocorre durante a preparação do hemolisado.

Diluição
As amostras com concentrações de folato acima do intervalo de medição
podem ser diluídas manualmente com solução de ácido ascórbico a 0,2%. A
diluição recomendada é de 1:2. A concentração da amostra diluída tem de ser
> 22,7 nmol/l (> 10 ng/ml). Multiplique o resultado pelo factor de diluição.

Valores teóricos3

Os resultados foram corrigidos no que diz respeito à concentração
do hematócrito.
A fim de permitir as diferenças relativas à população e ao estado nutricional,
cada laboratório deverá verificar a transferibilidade dos valores de referência
para a sua própria população de pacientes e, se necessário, determinar
o seu próprio intervalo de referência, utilizando um número de ensaios
e de amostras apropriado em termos estatísticos.
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Com base nos estudos de determinação do intervalo de referência (realizados
nos EUA e na Suécia) nos quais foi utilizado RBC folato em combinação com
o ensaio Elecsys Folate (no analisador Elecsys 2010) e em conjunção com
os resultados das comparações de métodos referidas (N.º 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
Intervalo (percentis 2,5-97,5)Região N

nmol/l ng/ml
EUA 105 942-1.830 415-806
Europa 282 611-1.435 269-632

MODULAR ANALYTICS E170
Intervalo (percentis 2,5-97,5)Região N

nmol/l ng/ml
EUA 105 715-1.512 316-666
Europa 282 418-1.158 184-510

Dados específicos sobre o desempenho3

São apresentados a seguir dados representativos do desempenho nos
analisadores. Os resultados podem diferir de laboratório para laboratório.

Precisão
A reprodutibilidade foi determinada com reagentes Elecsys e hemolisado.
Os dados de precisão intra-ensaio baseiam-se em 21 resultados de
uma série; a precisão 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 à concentração do hematócrito.

Elecsys 2010 Precisão intra-ensaio (n = 21)
Amostra Média DP CV

nmol/l ng/ml nmol/l ng/ml %
Sangue total 1 1.205 531 42,5 18,7 3,5
Sangue total 2 1.330 586 35,2 15,5 2,7
Sangue total 3 1.727 761 56,5 24,9 3,3

Elecsys 2010 Precisão total (n = 63)
Amostra Média DP CV

nmol/l ng/ml nmol/l ng/ml %
Sangue total 1 1.085 478 74 32,6 6,8
Sangue total 2 1.301 573 86,3 38 6,6
Sangue total 3 1.414 623 76,3 34 5,5

MODULAR ANALYTICS E170 Precisão intra-ensaio (n = 21)
Amostra Média DP CV

nmol/l ng/ml nmol/l ng/ml %
Sangue total 1 459 202 21,8 9,6 4,7
Sangue total 2 806 355 29,7 13,1 3,7
Sangue total 3 1.405 619 33,6 14,8 2,4

MODULAR ANALYTICS E170 Precisão total (n = 63)
Amostra Média DP CV

nmol/l ng/ml nmol/l ng/ml %
Sangue total 1 427 188 40,2 17,8 9,5
Sangue total 2 708 312 42,5 18,9 6,1
Sangue total 3 931 410 33,6 14,8 3,6

Comparação dos métodos
Os resultados foram corrigidos no que diz respeito à concentração
do hematócrito.
1. A comparação de RBC folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170;
calibrado com calibrador Elecsys Folate II CalSet II; y) com RBC
Folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170; calibrado com
calibrador Elecsys Folate II CalSet; x), utilizando amostras clínicas,
produziu as seguintes correlações (ng/ml):
Número de amostras medidas: 97
Passing/Bablok5 Regressão linear
y = 0,998x - 7,82 y = 0,997x - 7,88
τ = 0.930 r = 0,996
DP (md68) = 12,9
As concentrações das amostras variaram entre aprox. 190 e
1430 ng/ml (aprox. 431 e 3.246 nmol/l).
2. A comparação de RBC folato (analisador Elecsys 2010; calibrado com
calibrador Elecsys Folate II CalSet II; y) com RBC Folato (analisador MODULAR
ANALYTICS E170; calibrado com calibrador Elecsys Folate II CalSet II; x),
utilizando amostras clínicas, produziu as seguintes correlações (ng/ml):
Número de amostras medidas: 90
Passing/Bablok5 Regressão linear
y = 1,078x + 78,9 y = 1,12x + 62,0
τ = 0.885 r = 0,980
DP (md68) = 22,9
As concentrações das amostras variaram entre aprox. 283 e
1300 ng/ml (aprox. 642 e 2951 nmol/l).
3. A comparação de RBC folato (analisador Elecsys 2010; calibrado com
calibrador Elecsys Folate II CalSet II; y) com RBC Folato (analisador
Elecsys 2010; calibrado com calibrador Elecsys Folate CalSet; x), utilizando
amostras clínicas, produziu as seguintes correlações (ng/ml):
Número de amostras medidas: 90
Passing/Bablok5;a Regressão linear
y = 0,88x + 113,6 y = 0,84x + 144,0
τ = 0.782 r = 0,957
DP (md68) = 47,8
a) utilizado para repetição do cálculo de valores de referência preliminares

As concentrações das amostras variaram entre aprox. 315 e
1908 ng/ml (aprox. 715 e 4331 nmol/l).
4. A comparação de RBC folato (analisador MODULAR ANALYTICS E170;
calibrado com calibrador Elecsys Folate II CalSet II; y) com RBC Folato
(analisador Elecsys 2010; calibrado com calibrador Elecsys Folate CalSet; x),
utilizando amostras clínicas, produziu as seguintes correlações (ng/ml):
Número de amostras medidas: 91
Passing/Bablok5;b Regressão linear
y = 0,79x + 44,5 y = 0,73x + 92,2
τ = 0.780 r = 0,942
DP (md68) = 50,5
b) utilizado para repetição do cálculo de valores de referência preliminares

As concentrações 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 aquisição deste produto permite que o comprador o utilize exclusivamente
para diagnóstico in vitro humano pela tecnologia ECL. Nenhuma patente geral
ou outra licença de qualquer tipo, à excepção deste direito específico de uso
de compra, é concedida por este meio. Este produto não pode ser usado
pelo comprador na pesquisa/desenvolvimento em ciências da vida, em testes
de auto-diagnóstico, na identificação/desenvolvimento de drogas ou em
qualquer utilização ou teste veterinário, alimentar, de água ou ambiental.

As alterações ou os acréscimos significativos estão assinalados por uma barra de alteração na margem.
©2005 Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, D-68298 Mannheim
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