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_______  130263001М: 100 тестов
REF 130663001М: 50 тестчэв 

-----------  ̂ I30763001M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты (M AGLUM I FA 
(CLIA)), метолом нммунохсмилюминссцентного анализа на автоматических анализаторах  
M AGLUM I^, в вариантах исполнения:

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты в сыворотке, плазме и эритроцитах 
человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для помощи в диагностике и 
лечении анемий, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Ф олиевая кислота, также известная как птероиглутаминовая кислота, состоит из птеридинового кольца, 
связанного с р-аминобензойной кислотой, в свою очередь связанной с глутаминовой кислотой, и называется 
дигидро- или тетрагидрофолатами М етаболизм фолиевой кислоты играет жизненно важную роль в синтезе 
нуклеиновых кислот, регенерации метионина, перемещении и окислительно-восстановительных реакциях 
одноуглеродных единиц, необходимых для нормального метаболизма и регуляции Ф олаты содержатся в самых 
разнообразных продуктах питания как растительного, так и животного происхождения. Печень, грибы и зеленые 
листовые овощи являются богатыми источниками фолиевой кислоты в рационе человека; в то  время как блюда 
из семян масличных культур и субпродукты животного происхождения являются важными источниками 
фолиевой кислоты в кормах для животных L Запасы фолиевой кислоты у хорощ о питаю щ ихся взрослых мужчин 
составляю т от 12 до 28 мг, и, судя по биопсии, печень содержит около половины от общ его количества. 
Значительное количество фолиевой кислоты выделяется с желчью, при этом поток фолиевой кислоты в желчи 
более чем в пять раз превыш ает обычное суточное потребление, больш ая часть которого реабсорбируется в 
тонком кишечнике
М акроцитарные анемии делятся на две категории: анемии, связанные с мегалобластным кроветворением, и 
анемии, связанные с нормобластическим кроветворением. Наиболее распространенными причинами 
мегалобластного кроветворения являются дефицит витамина В 12 или фолиевой кислоты. Нарушение 
метаболических путей витамина В 12 или фолиевой кислоты также мож ет вызвать этот тип нарушения 
кроветворения, как и витамин В12 или фолат-независимые механизмы, которые препятствую т синтезу ДНК 
Низкое потребление фолиевой кислоты, нарушение всасывания в результате ж елудочно-киш ечных заболеваний, 
беременность и такие лекарства, как фенитоин, являются причинами дефицита фолиевой кислоты Другие 
ситуации, в которых повыш ается риск дефицита фолиевой кислоты, вклю чаю т лактацию , алкоголизм и гепатит*^. 
Концентрации фолата в эритроцитах можно рассматривать как лучш ие показатели фолатного статуса, поскольку 
они являются интегративными показателями потребления фолата в течение 90-120 дней жизни эp^ггpoцитoв, 
тогда как концентрации фолата в сыворотке крови отражаю т недавнее потребление. Более высокие концентрации 
фолиевой кислоты в эритроцитах по сравнению с сывороткой также облегчили измерение эритроцитов

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилю минесцентный анализ.
При инкубации образца с реагентом для предварительной обработки 2 и восстановленным реагентом для 
предварительной обработки 1 фолат высвобождается из эндогенных белков, связываю щ их фолат.
FA, присутствующая в образцах, конкурирует с антигеном FA с меткой АБЭЛ, на участки связывания на 
FA-связываю щ ем белке, иммобилизированном на магнитных микрочастицах, и образует иммунокомплексы. 
После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливаю т, а затем проводят цикл промывки. 
Впоследствии добавляю т стартер 1+2 для инициирования иммунохемилю минесцентной реакции. Световой 
сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), что обратно пропорционально 
концентрации FA, присутствую щ ей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты (MAGLUMI* FA (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, в вариантах 
исполнения:
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Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты (MAGLUMI® FA (CLIA)), 
методом иммуиохемилюмииесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в 
составе:
Картридж с реагентами I шт.
Контроль 1 2,0 мл.
Контроль 2 2,0 мл.
Реагент для предварительной обработки 1 I флакон.
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению I шт.

Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты (MAGLUMI* FA (CLIA)), 
методом иммунохемилюминесцентпого анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 50 тестов, в 
составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 2,0 мл.
Контроль 2 2,0 мл.
Реагент для предварительной обработки 1 I флакон.
Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения фолиевой кислоты (MAGLUMI* FA (CLIA)), 
методом иммунохемнлюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI*, 100 тестов, в 
составе:
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Реагент для предварительной обработки 1 
Л ента для запечатывания каругриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела юэнтроля производителя 
Инструкция по применению

1 шт.
2.0 мл.
2.0 мл.
1 флакон.
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.
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М агн и тн ы е
м и к р о ч асти ц ы

М агнитные микрочастицы, покрытые 
антителом с FA-связываю щ им белком (~8,00 
мкг/мл), содержащим FA-связываю ш ий белок 
(-1 ,2 0  мкг/мл) в буфере PBS, NaNs (<0.1%).

2,5 мл 2,0 мл 1,0 мл

К ал и б р ато р  
низкого  у р о в н я

Низкая концентрация антигена FA, 
аскорбиновой кислоты (5,00 г/л).

2,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

К ал и б р ато р  
вы сокого  уровня

Высокая концентрация антигена FA, 
аскорбиновой кислоты (5,00 г/л).

2,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Р еаген т
п р ед вар и тел ьн о й  
об раб отки  2

N aO H  (0,4%). 7,5 мл 4,5 мл 2,7 мл

М етк а  А Б Э Л М етка АБЭЛ с антигеном FA (-2 0 8  нг/мл) в 
буфере PBS, NaNa (<0,1%).

12,5 мл 7,5 мл 4,8 мл

Б уф ер  д л я  
Д н ти о тр еи то л а

Буфер PBS, NaNa (<0,1%). 15,0 мл 15,0 мл 15,0 мл

Р еаген т  д л я  
п р ед вар и тел ьн о й  
об раб отки  1

Д ити отреи тола(30 ,0  мг, лиофилизированный) 1 флакон 1 флакон 1 флакон

К о н тр о л ь  1
Низкая концентрация антигена FA (5,00 
нг/мл), аскорбиновая кислота (5,00 г/л).

2,0 мл 2,0 мл 2,0 мл

К о н тр о л ь  2
Высокая концентрация антигена FA (12,0 
нг/мл), аскорбиновая кислота (5,00 г/л).

2,0 мл 2,0 мл 2,0 мл

Л ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Н аклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Реагент для предварительной обработки 1 лиофилизирован и должен быть восстановлен буфером DTT.

М атер и ал № Р У  /  R E F

А нализатор автоматический иммунохемилюминесцентный MAGLUMI® с 
принадлежностями

РЗН 2021/15740

Средство для предварительной обработки образцов цельной крови для анализа фолиевой 
кислоты (MAGLUMI® Sam ple Release A gent) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

REF 130299026М

Реакционные модули (Reaction M odule) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов MAGLUMI®

РЗН  2021/14858

Контроль измерений лю минесценции (Light Check) для автоматических анализаторов
MAGLUMI®

РЗН  2021/14861

К онцентрат для очистки (W ash Concentrate) для автоматических анализаторов
MAGLUMI®

РЗН  2021/14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI®

РЗН  2021/14881

Заказывайте данные материалы у Ш эньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Л тд (SN IB E Со., Ltd.) 
или у  наш их уполномоченных представителей по РФ.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для профессионального использования.
•  Соблю дайте обычные меры предосторожности, необходимые для обращения со всеми лабораторными 

реагентами.
•  Должны быть приняты меры индивидуальной защиты для предотвращения контакта лю бой части 

человеческого тела с образцами, реагентами и контрольными материалами, и они долж ны соответствовать
216 FA-IFU-ru-RU, VI,о, 2022-06 3/10



местным требованиям к проведению  теста.
Для получения надежных результатов необходима квалифицированная техника и строгое соблю дение 
вкладыш а-инструкции в упаковке.

•  Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке.
•  Не меняйте компоненты реагентов из разных реагентов или серий.
•  Избегайте образования пены во всех типах реагентов и проб (образцы, калибраторы и контрольные 

материалы).
•  Все отходы, связанные с биологическими образцами, реагентами и одноразовыми материалами, 

используемыми для теста, должны рассматриваться как потенциально инфекционные и должны 
утилизироваться в соответствии с местными руководящими принципами.

•  Этот продукт содерж ит азид натрия. Азид натрия может вступать в реакцию  со свинцом или медью  с 
образованием высоковзрывоопасных азидов металлов. Сразу же после утилизации промойте больш им объемом 
воды, чтобы предотвратить накопление азида. Для получения дополнительной информации см. Паспорта 
безопасности, предоставляемые по запросу специалистов.

Примечание: Если в отнош ении изделия произошел какой-либо серьезный инцидент, сообщ ите об этом в
компанию  Ш эньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. (Snibe) или нашему уполномоченному
представителю, а также в компетентный орган государства, в котором вы находитесь.

ОБРАЩ ЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ
•  Чтобы избежать загрязнения, надевайте чистые перчатки при работе с набором реагентов и образцом. При 

обращ ении с набором реагентов замените перчатки, которые контактировали с образцами, так как введение 
образцов приведет к недостоверным результатам.

•  Не используйте набор в неисправных условиях; например, набор протекает через герметизируш ую  ленту или 
где-либо еще, очевидно, что в реагентах (за исключением магнитных микрочастиц) обнаружены мутности или 
осадки, или контрольное значение неоднократно выходит за пределы указанного диапазона. Если набор 
находится в неисправном состоянии, пожалуйста, свяжитесь со  Snibe или нашим авторизованным 
дистрибью тором .

•  Чтобы избежать испарения жидкости в открытых наборах реагентов в холодильнике, рекомендуется, чтобы 
открытые наборы реагентов были запечатаны уплотнителями для реагентов, содерж ащ имися в упаковке. Лента 
для запечатывания картриджа с реагентами одноразового использования, и если требуется больш е лент для 
запечатывания, пожалуйста, свяжитесь со Snibe или нашим авторизованным дистрибью тором.

•  Со временем остаточные жидкости могут высохнуть на поверхности перегородки. О бычно это высуш енные 
соли, которые не влияют на эффективность теста.

•  И спользуйте всегда один и тот же анализатор для открытого картриджа с реагентами.
•  Инструкции по смеш иванию  магнитных микрочастиц см. в разделе "П одготовка реагента" данного вкладыш а 

упаковки.
•  Для получения дополнительной информации об обращении с реагентами во время работы системы, 

пожалуйста, обратитесь к Инструкции по эксплуатации анализатора.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
•  Не замораживайте картридж с реагентами.
•  Храните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную доступность магнитных микрочастиц.

С таб и л ь н о сть  реаген то в
Неоткрытый при температуре 2-8°С ДО указанного срока годности
О ткры т при температуре 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели

С таб и л ь н о сть  к о н т о о л ь н ы х  м атер и ал о в
Неоткрытый при температуре 2-8°С до указанного срока годности
О ткры т при температуре 10-30°С 6 часов
О ткры т при температуре 2-8°С 6 недель
Замораж ивание при температуре -20°С 3 месяца
Циклы замораживания и оттаивания не более 2 раз

С Б О Р  И П О Д Г О Т О В К А  О Б РА ЗЦ О В  
Т и п ы  образцов
Только перечисленные ниже образцы были протестированы и признаньЕ приемлемьЕми.

Т и п ы  образцов П роб и рки  д л я  отбора

С ы в о р о т к а
Пробирки без добавок/принадлежностей или пробирки, содержащ ие 
активатор свёртывания или активатор свёртывания с гелем

П л азм а Li-гепарин, N a-гепарин
Э р и тр о ц и ты K2-EDTA, Li-гепарин, N a-гепарин
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Перечисленные типы образцов были протестированы с использованием пробирок для отбора проб, которые 
были коммерчески доступны на момент испытания, т.е. не все имеющиеся пробирки всех производителей 
были протестированы. Системы отбора проб различных производителей могут содержать различные 
материалы, которые в некоторьЕх случаях могут повлиять на результаты испытаний. При использовании 
пробирок для сбора внимательно следуйте инструкциям производителей пробирок.

У с л о в и я  д л я  о б р а з ц а
Ф о л и ев ая  ки сл о та  в сы в о р о тк е  и плазм е крови

•  Не используйте образцы с термической инактивацией или образцы сильно 
гемолизированные/гиперлипидемические и образцы с явным микробным загрязнением.

•  Убедитесь, что перед центрифугированием в образцах сыворотки произош ло полное образование сгустка. В 
некоторых образцах сыворотки, особенно у  пациентов, получающих антикоагулянтную  или тромболитическую  
терапию , может наблю даться увеличение времени свертывания крови. Если образец сыворотки 
центрифугируется до полного свертывания, наличие фибрина может привести к ош ибочным результатам.

•  Образцы не долж ны содерж ать фибрин и другие твердые частицы.
•  Для предотвращ ения перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовые пипетки или 

наконечники пипеток.
Ф о л и ев ая  ки сл о та  в эр и троц и тах

•  Если анализ образцов цельной крови не будет проведен в течение 24 часов, определите гематокрит и 
заморозьте образец цельной крови или гемолизат при температуре -20°С.

•  Если гемолизат заморожен, разморозьте и перемешайте его, перевернув пробирку несколько раз.
•  Гемолизат эритроцитов следует готовить в соответствии с инструкциями.
П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у
•  Ф олаты чувствительны к свету. Сведите к минимуму воздействие света во время обработки и хранения 

образцов
Ф о л и ев ая  ки сл о та  в сы в о р о тк е  и плазм е крови

•  Проверьте все образцы на наличие пены. Перед анализом удалите пену с помощ ью  палочки-аппликатора. 
И спользуйте новую  палочку-аппликатор для каждого образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.

•  Замороженные образцы должны быть полностью разморожены перед смеш иванием. Тщ ательно перемеш айте 
размороженные образцы, встряхивая на низкой скорости или осторожно переворачивая. Визуально осмотрите 
образцы. Если наблю дается наслоение или расслоение, перемешивайте до тех пор, пока образцы не станут 
заметно однородными. Если образцы не будут тщательно перемешаны, могут быть получены противоречивые 
результаты.

•  Образцы не должны содержать фибриньЕ, эритроциты или другие твердые частицы. TaKEie образцы могут 
давать надежные результаты и должны быть центрифугированы перед испытанием. Перенесите осветленный 
образец в чашку для образцов или вторичную пробирку для тестирования. Для центрифугированных образцов 
с липидным слоем переносите только осветленный образец, а не липемический материал.

•  Объем образца, необходимый для одного определения в данном тесте, составляет 80 мкл.
Ф о л и ев ая  ки сл о та  в эр и троц и тах

•  Восстановите средство для высвобождения образца (REF: 130299026М): добавьте 0,2 г аскорбиновой кислоты 
во флакон объемом 100 мл, затем добавьте 100 мл деионизированной воды для растворения. Дайте 
восстановленной смеси постоять при комнатной температуре в течение 15 минут и перемешайте, периодически 
переворачивая пробирку.

•  Соберите образец цельной крови в пробирку с гепарином или ЭДТА и несколько раз переверните образец, 
чтобы перемешать.

•  Определите и запиш ите гематокрит.
•  Налейте 0,9 мл восстановленного средства для высвобождения образца в пробирку или чашку для образцов, 

затем добавьте 30 мкл образца цельной крови.
•  Закройте пробирку крышкой и переверните несколько раз или осторожно встряхните, чтобы перемешать. 

Избегайте образования пеньЕ.
•  Дайте гемолизату постоять в защищенном от света месте при комнатной температуре не менее 90 минут, еео 

менее 180 минут.
•  Не смеш ивайте гемолизат снова перед помещением образЕда в систему.
Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Т ем п ер ату р а  хран ен и я
Т и п ы  образцов

С ы в о р о тк а /П л азм а Ц ел ьн ая  к р о в ь П р о д у кт  гем олиза
10-30°С 8 часов 8 часов 4 часа
2-8°С 7 дней 48 часов 24 часа
-20°С 3 месяца 2 месяца 3 месяца

Были оценены замороженные образцы, подвергнутые до 3 циклов замораживания/оттаивания. 
Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в
•  Образцы упаковьЕваются и маркируются в соответствии с применимыми местными правилами, касаю щ имися 

транспортировки клинических образцов и инфекционных веществ.
•  Не допускается превыш ение указанных выше ограничений по хранению.
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избавление образцов
Для образцов сыворотки и плазмы с концентрацией FA выше аналитического диапазона измерения, могут быть 
разбавлены с помощ ью  процедуры ручного разбавления. Рекомендуемое соотнош ение разбавления составляет 
1:5. Концентрация разбавленного образца должна быть >4,8 нг/мл.

•  При ручном разведении умножьте полученный результат на коэффициент разведения.
•  Пожалуйста, выберите подходящ ие разбавители или обратитесь к Snibe за консультацией перед ручным 

разведением.
•  Не разбавляйте образец эритроцитарного гемолиза.

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И ЗА  
Подготовка реагента
•  Достаньте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет 

протечек в местах герметизирующей ленты или в других местах. Если утечки нет, пожалуйста, аккуратно 
оторвите герметизирующую ленту.

•  Рекомбинация реагента для предварительной обработки 1: Реагент для предварительной обработки 1, в.чодящий в 
этот набор, лиофилизирован. Удалите 1 мл буфера DTT из набора в стеклянную бутылку с реагентом для 
предварительной обработки I перед использованием, закройте пробку и осторожно встряхните, дайте 
восстановленной смеси постоять при комнагной температуре в течение 3 минут. Вся восстановленная жидкость 
была перенесена в буферный компонент DTT набора. Осторожно встряхните до получения однородной массы.

•  Не используйте пипетку во время приготовления, чтобы избежать перекрестной реакции, аномальных или 
неправильных результатов.

•  Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID-метку к считывателю 
RFID (примерно на 2 секунды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указывает на успешное 
считывание.

•  Удерживая реагент прямо, вставьте его в нижнюю часть вдоль пустой дорожки для реагентов.
•  Проверьте, успеш но ли отображается информация о  реагенте в программном интерфейсе, в противном случае 

повторите два описанных выше шага.
•  Ресуспендирование магнитных микрочастиц происходит автоматически при успеш ной загрузке набора, 

гарантируя, что магнитные микрочастицы полностью ресуспендированы однородно перед использованием.
Калибровка анализа
•  Выберите тест для калибровки и выполните операцию калибровки в интерфейсе области реагентов. Для 

получения дополнительной информации о  заказе калибровок обратитесь к разделу о  калибровке Инструкции 
по эксплуатации анализатора.

•  Выполните повторную калибровку в соответствии с интервалом калибровки, указанным в данном вкладыше 
упаковки.

Контроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте информацию  о контроле качества.
•  Отсканируйте контрольный штрих-код, выберите соответствующ ую  информацию  о контроле качества и 

выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе контроля качества обратитесь к 
разделу "Контроль качества" Инструкции по эксплуатации анализатора.

Тестирование образцов
•  После успеш ной загрузки образца выберите образец в интерфейсе и отредактируйте тест для образца, 

подлежаш его тестированию , и выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" Инструкции по эксплуатации анализатора.

Для обеспечения надлежащ его выполнения теста строго следуйте Инструкциям по эксплуатации анализатора. 
Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован в соответствии с М еж дународным стандартом ВОЗ 03/178. 
'Гестирование калибраторов, специфичных для теста, позволяет по обнаруженным значениям относительной 
световой единицы (RLU ) корректировать калибровочную мастер-кривую.
П овторную  калибровку рекомендуется выполнять следующим образом:
•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каждые 7 дней.
•  А нализатор прощел техобслуживание.
•  Контрольные значения находятся за пределами указанного диапазона.
•  Каждый раз используется новый набор.
Контроль качества
К онтрольные материалы рекомендуются для определения требований к контролю  качества для этого теста и 
долж ны выполняться в однократном режиме для мониторинга эффективности теста. См. опубликованные 
руководящ ие принципы для общ их рекомендаций по контролю качества, например. Руководство Института 
клинических и лабораторны х стандартов (CLSI) С24 или другие опубликованные руководящ ие пр»шципы 
Контроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования, или в соответствии с местными

216 FA-IFU-ru-RU, VI ,0, 2022-06 6/10



•авилами или требованиями к аккредитации и процедурами контроля качества вашей лаборатории, контроль 
.ч^чества может быть выполнен путем проведения теста на FA:
•  Всякий раз, когда набор калибруется.
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или моющего концентрата.
Контрольные материалы применимы только к системам M AGLUM I и используются только в связке с реагентами, 
которые имею т одинаковые с данным контролем семь первых цифр кода партий. Для каждого целевого значения 
и диапазона обратитесь к этикетке.
Эффективность других контрольных материалов долж на быть оценена на предмет совместимости с этим тестом 
до их использования. Для всех используемых материалов контроля качества долж ны быть установлены 
соответствующ ие диапазоны значений.
Контрольные значения долж ны находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из 
контрольных материалов выходит за пределы указанного диапазона, калибровку следует повторить и повторно 
протестировать контрольные материалы. Если после успеш ной калибровки контрольные значения неоднократно 
выходят за пределы заданных диапазонов, результаты пациента не долж ны сообщ аться и необходимо выполнить 
следую щ ие действия:
•  У бедитесь, что срок годности материалов не истек.
•  У бедитесь, что было выполнено необходимое техническое обслуживание.
•  У бедитесь, что тест был проведен в соответствии со вкладьш 1-инструкцией в упаковке.
•  При необходимости обратитесь за помощью к Snibe или нашим авторизованным дистрибью торам.

Р Е ЗУ Л Ь Т А Т Ы
Вычисления
•  Анализатор автоматически вычисляет концентрацию FA в каждом образце с помощью калибровочной кривой, 

которая генерируется с помощью 2-точечной процедуры калибровки мастер-кривой. Результаты выражены в 
нг/мл. Для получения дополнительной информации, пожалуйста, обратитесь к Инструкции по эксплуатации 
анализатора.
Фолиевая кислота в эритроцитах

•  При расчете фолиевой кислоты в эритроцитах необходимо учитывать гематокрит и 31-кратное снижение в 
процессе подготовки образца для гемолиза. Умножьте результат по фолиевой кислоте для гемолизата на 31 (при 
приготовлении эритроцитарного гемолизата было произведено разбавление 1:30). Это значение представляет 
концентрацию фолиевой кислоты в цельной крови в нг/мл. Разделите этот результат на гематокрит и умножьте на 
100, чтобы скорректировать гематокрит, который выражается в процентах.
_  , / / ч (Результат фолиевой кислоты для гемолизата (нг/мл)

•  Эритроцитарная фолиевая кислота (нг/мл) =  ---------------------------------------------------------------- х 100
ГбМЗТОКр ИТ

Пример:
Значение фолата в гемолизате =  6,375 нг/мл; Гематокрит = 42

6 375x31
•  Эритроцитарная фолиевая кислота (нг/мл) = ' — хЮ0=471 

Скорректированный фолат эритроцитов
•  В больщинстве случаев содержание фолиевой кислоты в сыворотке крови очень мало по сравнению  с 

содержанием фолиевой кислоты в эритроцитах. Однако иногда уровень фолиевой кислоты в сыворотке крови 
может быть повышен. Если значение фолиевой кислоты в сыворотке крови высокое, а концентрация фолиевой 
кислоты в эритроцитах низкая, рассчитайте скорректированное значение фолиевой кислоты в эритроцитах в 
соответствии со следующим уравнением:

•  Скорректированный уровень фолата в эритроцитах (нг/мл) =Уровень фолата в эритроцитах (нг/мл) - уровень

фолата в сыворотке крови (нг/мл)х[----------------------1* г  г  V / I гематокрит

Пример:
Эритроцитарный фолат = 218 нг/мл; Ф олат в сыворотке крови =  21,124 нг/мл; Гематокрит пациента =  41 
Скорректированный уровень фолиевой кислоты в эритроцитах (нг/мл) =218-21.124х[-^°°^ ‘̂ ^ ]̂=188 

Интерпретация результатов
Чтобы определить референтный интервал для сыворотки и фолиевой кислоты эритроцитов для теста на FA, были 
получены данные по 600 и 375 образцам соответственно. Нормальные диапазоны составляю т внутренние 97,5% 
распределения внещне здоровых лю дей, а недостаточный диапазон представляет собой наблю даемый диапазон. 
Для результатов пробы в неопределенном диапазоне [3,21-5,21 нг/мл] клинические результаты и другие

Категория N Среднее значение 
(нг/мл)

97,5-" ироцеитиль 
(иг/мл)

Фолиевая кислота в сыворотке и плазме крови
Неполноценный 225 2,377 <3,21
Неопредел е н н ы й / / 3,21-5,21

Обычный 375 15,062 >5,21
Фолиевая кислота в эритроцитах
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Обычный 375 539 284-786
I сзультаты могут отличаться в разных лабораториях из-за различий в численности населения, рационе питания и 
методе тестирования. Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила свой собственный референтный 
интервал.
О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Результаты следует использовать в сочетании с историей болезни пациента, клиническим исследованием и 

другими данными.
•  Если результаты FA не соответствуют клиническим данным, предлагается провести дополнительное 

тестирование для подтверждения результата.
•  Образцы пациентов, получивш их препараты м ы ш и н ь е х  моноклональных антител для диагностики или терапии, 

могут содержать человеческие антимышиные антитела (НАМ А). Такие образцы могут показывать либо ложно 
завыш енные, либо заниженные значения при тестировании с помощью наборов для теста, в которых 
используются мыш иные моноклональные антитела'^’’^  Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.

•  Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами 
реагентов, мешая проведению  иммуноанализов in vitro. Пациенты, регулярно подвергаю щиеся воздействию  
животных или продуктов из сыворотки животного происхождения, могут быть подвержены этому 
вмешательству, и могут наблюдаться аномальные значения

•  Сыворотка или плазма, содержащ ие эритроциты, могут давать лож но повыш енный уровень фолиевой кислоты. 
Эти образцы долж ны быть центрифугированы перед использованием. Образцы сыворотки или шгазмы, 
подвергнутые гемолизу, дадут ложно повышенный уровень фолиевой кислоты.

•  Бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов могут повлиять на результатьг испытаний. 
О Т Д Е Л Ь Н Ы Е  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
В этом разделе представлены репрезентативные данные о  производительности. Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться.
Прецизионность
Прецизионность определялась с помощью теста, образцов и контрольных материалов в протоколе (ЕР05-АЗ) CLSI 
(Институт клинических и лабораторных стандартов): дубликаты ви двух независимых аналитических сериях в день 
в течение 5 дней на трех разных участках с использованием трех серий наборов реагентов (п =180). Были получены

О бразец

С реднее
зн ач ен и е

(н г/м л)
(п=180)

В пределах  ан ал и ти ч еско й  
серин

М еж ду
ан ал и ти ч ес к и м  

и сер и ям и
В осп роизводи м ость

SD (нг/м л) % C V
SD

(н г/м л) % C V
SD

(нг/м л) % C V

Сывороточный пул 1 1,907 0,056 2.94 0,017 0,89 0,083 4,35
Сывороточный пул 2 3,871 0,097 2,51 0,060 1,55 0,184 4,75
Сывороточный пул 3 19,927 0,398 2,00 0,269 1,35 0,652 3,27

Плазменный пул 1 1,904 0,062 3,26 0,011 0,58 0,088 4,62
Плазменный пул 2 3,787 0,110 2,90 0,038 1,00 0,134 3,88
Плазменный пул 3 20,080 0,416 2,07 0,261 1,30 0,578 2,88

Пул цельной крови 1 191,545 6,329 3,30 1,178 0,61 9,184 4,79
Пул цельной крови 2 530,032 11,055 2,09 7,486 1,41 16,864 3,18
Пул цельной крови 3 1044,097 33,082 3,17 8,523 0,82 43,708 4,19

Контроль 1 4,895 0,129 2,64 0,075 1,53 0,186 3,80
Контроль 2 12,151 0,258 2,12 0,138 1,14 0,336 2,77

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и
0,375-24 нг/мл (определяется пределом количественного определения 
мастер-кривой).
О т ч е т н ы й  и н т е р в а л
0,325-120 нг/мл (определяется пределом обнаружения и 
мастер-кривойхРекомендуемое соотнош ение разведения).
А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  
Предел холостой пробы (LoB) =0,200 нг/мл.
Предел обнаружения (LoD) =0,325 нг/мл.
Предел количественного определения (LoQ) =0,375 нг/мл.

и максимумом калибровочной

максимумом калибровочной

АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
И нтерф срсиция
Интерференция определялась с помощью теста, три образца сыворотки, содержащ ие различные концентрации 
аналита, были дополнены потенциальными эндогенными и экзогенными интерференциями в соответствии с 
протоколом (ЕР7-А2) CLS1. О тклонение измерения вещества интерференции находится в пределах ±10% . Были 
получены следую щ ие результаты:
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1нтерференция Без интерференции до Интерференция Без интерференции до
Билирубин 60 мг/дл Аминоптерин 500 нг/мл
Интралипид 2000 мг/дл Ф енитоин 100 мкг/мл

НАМ А 40 нг/мл
Фолиевая кислота и 
кальций

100 нг/мл

Ревматоидный фактор 1500МЕ/МЛ
М етотрексат 500 нг/мл

ANA 6(S/CO ) сильно 
положительный

П ерекрестная реактивность
П ерекрестную  реактивность определяли с помощью теста, три образца сыворотки, содерж ащ ие различные 
концентрации аналита, были дополнены потенциальными перекрестно рсаю-ивными вещ ествами в соответствии 
с протоколом (ЕР7-А2) CLSI. О тклонение измерения вещ ества интерференции находится в пределах ±10% . Были

Перекрестно-реактивный Без интерференции до Перекрестно-реактивный Без интерференции до
Ф ерритин 100 нг/мл Биотин 1 мкг/мл
витамин D 100 нг/мл Эритропоэтин 1500 мМ Е/мл
Витамин В12 10 нг/мл

Сравнение методов
Сравнение теста на FA с коммерчески доступным иммуноанализом дало следую щ ие корреляции (нг/мл): 
Количество измеренных образцов: 120 
Прохождение-Баблок: у=0,9914х-0,0283, т=0,953.
Концентрации в клинических образцах составляли от 0,39 до 23,94 нг/мл.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружаю щ ую  среду, при соблюдении условий применения и мер предосторожности, 
указанных в инструкции.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Транспортировка осущ ествляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта.
Транспортировать при температуре 2-8°С.
У П А К О В К А
Специальная транспортная упаковка.

У Т И Л И ЗА Ц И Я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекшим сроком годности, а такж е отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными государственными и/или 
больничными нормативными требованиями. Изделие должно быть утилизировано согласно требованиям 
СанПиН 2.1.3684-21. Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных 
ресурсов и содействовать защ ите здоровья человека и окружающей среды.

У Т И Л И ЗА Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И
У паковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружаю щ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. У паковочные отходы долж ны  утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т  
Не применимо к данному медицинскому изделию.

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной 
инструкции и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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гх  -4
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температуре 2-8 ® С) Использовать до

V
Содержимого достаточно для 
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Не допускать воздействия солнечного 
света

п Верх изделия ЕС I REP
Уполномоченньгй представитель в 
Европейском сообществе

IVD
Медицинское изделие для диагностики 
in vitro С€ Европейский сертификат качества

REF Номер по каталогу LOT Код партии

CAUTION ) 
W rong »ld< Up> t  V
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вверху! РЗН Регистрационное удостоверение
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