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Инструкция по применению

IrefJ CM S0201 CM S0202V 50 т ест ов 100 т ест ов

Набор реагентов для количественного определения фолата в сыворотке 
крови человека (Folate CLIA Microparticles (Folate)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

В с е  товарны е знаки являются собственн остью  со ответствую щ и х владельцев.
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Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н ск о г о  изделия

Н аб о р  реагентов для количественного определения фолата в сы воротке крови человека (Folate  
C L I A  M icroparticles (Folate)) на анализаторах им м л'нохем илю м инесцентны х серии A u to L u m o . 
Варианты  исполнения:
I. Ф асо вк а 50 тестов
1. О сн о в н о й  реагент Folate:

-  Раствор м икрочастиц (M icroparticles Solu tion), 1,2 мл — 1 ш т.
-  Ф ерм ентны й конъю гат (En zym e Co n ju gate), 2,8 мл -  1 ш т.

2. Реагент для предварительной обработки А  (Pre-treatment R eagen t А ) , 2,5 м л -  1 ш т.

3. Реагент д.ля предварительной обработки В  (Pre-treatment R eagen t В ) , 2 ,5  мл -  1 ш т.

4. Реагент для предварительной обработки С  (Pre-treatment R eagent С ) , 3 ,0  мл — 1 ш т.

5. К ати братор А  (Calibrator А )  -  1 ш т.

6. К ати братор В  (Calibrator В ) -  1 ш т.

7. К алибратор С  (Calibrator С )  -  1 ш т.

8. К алибратор D  (Calibrator D ) -  1 ш т.

9. Калибратор Е  (Calibrator Е )  -  1 ш т.

10. Калибратор F  (Calibrator F) -  1 шт.

11. Контроль уровен ь 1 (Q uality Control 1) -  1 ш т.

12. Контроль уровен ь 2 (Q uality Control 2) -  1 ш т.

13. И н стр ук ц и я по пр им енению  -  1 шт.

14. В клады ш  со ш трих-кодом  для катибраторов -  1 ш т.

15. Вклады ш  со ш трих-кодом  для контролей -  1 ш т.

И . Ф асо вк а 100 тестов

1. О сн о в н о й  реагент Folate:

-  Раствор м икрочастиц (M icroparticles Solution), 2,3 м л -  1 ш т.
-  Ф ерм ентны й конъю гат (En zym e Co n jugate), 4,5 мл -  1 ш т.

2. Реагент для предварительной обработки А  (Pre-treatment R eagent А ) ,  3,5 мл — 1 шт.

3. Реагент для предварительной обработки В  (Pre-treatment R eagent В ), 4 ,0  мл -  1 ш т.

4. Реагент для предварительной обработки С  (Pre-treatment R eagent С ) , 5,5 м л  -  1 ш т.

5. Калибратор А  (Calibrator А )  -  1 шт.

6. Калибратор В  (Calibrator В ) -  1 шт.

7. Калибратор С  (Calibrator С )  -  1 шт.

8. Калибратор D  (Calibrator D ) -  1 ш т.

9. Калибратор Е  (Calibrator Е )  -  1 ш т.

10. Калибратор F  (Calibrator F) — 1 ш т.

11. Контроль уровен ь 1 (Q uality Control 1) — 1 шт.

12. Контроль уровен ь 2 (Q uality  Control 2) -  1 ш т.

13. И нстр укци я по пр им енению  -  1 шт.

14. Вклады ш  со  ш трих-кодом  для калибраторов -  1 шт.

15. Вклады ш  со ш трих-кодом  для контролей — 1 шт.
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Назначение

Н або р реагентов Folate C L I A  M icroparticles (Folate) предназначен для количественного  
определения ф олата в сы воротке крови человека с п о м о щ ью  анализаторов  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A u to L u m o .

Функциональное назначение и область применения

В спом огател ьн ое средство в клинической лабораторной диагностике.

Показания и противопоказания

М ед и ц и н ско е изделие долж но применяться в соответствии с его назначением.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация  
профессионального уровня потенциальных пользователей

М ед и ц и н ск о е изделие предназначено для использования в различны х клинико-лабораторны х  
услови51х, вклю чая без ограничения больницы  и лаборатории. М ед и ц и н ско е изделие  
предназначено для пpoфeccиoнaJ^ьнoгo применения. П ерсон ал  долж ен иметь н ео б хо д и м ую  
кватиф икацию  для вы полнения диагностических исследований in vitro: использование  
м едиц ин ского изделия возм ож но врачом клинической лабораторной диагности ки , м едицински м  
лабораторны м  техни ком .

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественны й, полуколнчественный или количественный вид аналнта

Ф олат, известны й также как фолиевая кислота, фолацин и витамин В 9 , относится к витаминам  
группы  В . Ф ол ат в ф орме фолиевой кислоты  используется для лечения ф олиево-деф ицитной  
анем ии. Ф ол ат н еоб ходи м  для производства и поддерж ания новы х клеток, синтеза Д F IK  и Р Н К  
путем  метилирования, а также для предотвращ ения м утац ий Д Н К  и, таким об разом , для 
профилактики рака. Так как фолиевая кислота не образуется в организме человека, ее 
н еоб ходи м о получать из рациона питания, что делает ее незаменимы м  ви там и ном . Ф олат  
содерж ится в различны х продуктах питания, включая овощ и (особенно тем но-зелены е  
листовы е овощ и), ф рукты  и фруктовые соки, орехи , с о ю , н у т, м олочны е продукты , птицу и 
м ясо , яйца, м орепродукты , зерновые и некоторые сорта пива.

Н аб о р  предназначен для количественного определения концентрации фолата (Folate).

Инф ормация о специфической патологии, состоянии пли факторе риска, для 
обнаружения, определения или дифференцирования которого предназначено медицинское 
нзделне для диагностики in vitro

В  клинической практике уровень фолата определяю т для получения вспом огательны х данны х  
для диагностики м егалобластной анем ии, диагностики гипергом оц истеин ем ии , и при 
м ониторинге роста и развития подростков. Ф олиевая кислота также используется в качестве 
пищ евой добавки беременны м и ж енщ инам и для профилактики порока развития нервной трубки  
у н оворож денн ы х. Рабочая группа по профилактике заболеваний в С Ш А  реком ендует  
приним ать ф ол иевую  кислоту' всем ж енщ инам , план ирую щ и м  беременность.
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П ринцип измерения

В  основе работы  этой тест-си стем ы  лежит одноэтапны й м етод  конкурентного белкового  
связы вания. Со ед и н я ю т образец, м икрочастицы , покры ты е антигеном  ф олата, и 
ф олатсвязы ваю щ ий белок, меченны й пероксидазой хрена. О б р азец  предварительно

обрабаты ваю т реагентами для предварительной обработки А ,  В  и С  с целью  вы свобож дения  
фолата. В о  время инкубации фолаты в образце и антигены  ф олата на м икрочасти цах  
конк ур и р ую т за связьгеание с ф олатсвязы ваю щ им белком , м еченны м  пероксидазой хрена. В  
результате и м м ун ол оги чески х реакций образуется комплекс: твердая фаза (м икрочастица)- 
ф олатсвязы ваю щ ий белок, меченны й пероксидазой хрена. О б р азу ю щ и й ся  ком плекс

катализирует суб стр ат, что приводит к хем илю м инесцентной реакции. И н тен си вн о сть свечения  
в результате хем ил ю м ин есц ен тной реакции измеряется в отн осител ьн ы х единицах  
л ю м и н есц ен ци и  ( R L U ) . Вели чи на R L U  обратно пропорциональна концентрации ф олатов в 
образце.

Предоставляемые материалы

50 тестов 100 тестов

Раствор м икрочастиц 1,2 мл 2,3 мл

Ф ерм ентны й конъю гат 2,8 мл 4,5 мл

Реагент для 
предварительной  

обработки А

2,5 мл 3,5 мл

Реагент для 
предварительной  

обработки В

2,5 мл 4,0 мл

Реагент для 
предварительной  

обработки С

3,0 мл 5,5 мл

К ати браторы  Folate для 
A u to L u m o

Калибратор А  
Калибратор В  
Калибратор С  
К ати братор D

К ати братор Е  
К ати братор F

(Calibrator А )  
(Calibrator В )  
(Calibrator С )  
(Calibrator D )

(Calibrator Е )  
(Calibrator F)

К ати братор А  (Calibrator А )  с целевы м значением О нг/мл. 
К ати братор В  (Calibrator В ) с целевы м значением  1 нг/мл. 

К ати братор С  (Calibrator С )  с целевы м  значением 2,5 нг/мл. 
Калибратор D  (Calibrator D ) с целевы м значением  5 нг/мл. 
Калибратор Е  (Calibrator Е )  с целевы м значением  10 нг/мл. 
Калибратор F  (Calibrator F) с целевы м значением 20 нг/мл.

1 набор (катибраторы  A - F :  6 ф лаконов калибраторов)

Поставляем ы е калибраторы готовы  к использованию . 
С о ст а в :Т р и с буф ер, содерж ащ ий Folate, человеческий  

сы вороточны й альбум ин и консерванты .
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К онтроли

К онтрол ь уровен ь 1 
(Q uality  Co ntrol 1)

Контроль уровен ь 2 
(Q uality  Control 2)

Контроль уровень 1 (Q uality Control 1) с д иапазоном  значений - 0

-  8 нг/мл.

Контроль уровень 2 (Q uality Control 2) с д иапазоном  значений -  9

— 18 нг/мл.

1 набор (контроль 1 и контроль 2: 2 ф лакона с контролями) 
Поставляем ы е контроли готовы  к и спользованию .

С о ст а в : Т р ис буф ер, содерж ащ ий Folate, человеческий  
сы вороточны й альбум ин и консерванты .

П рочее
И нструкци я по пр им енению  - 1 ш т.; ш тр и х-код  для калибровки - 

1 ш т.; ш тр и х-код  для контроля - 1 ш т.

Инф ормация о наборе реагентов

Раствор м икрочастиц

М и крочасти цы , покрытые антигеном  ф олата в ф осф атн о­

солевом  буф ере, содерж ащ ем  бы чий сы вороточны й альбум ин  
и консерванты

Ф ерм ентны й конъю гат

Бы чий ф олатсвязы ваю щ ий протеи н, меченны й пероксидазой  
хрена в Т р и с-б уф ер е, содерж ащ ий человеческий  
сы вороточны й альбумин и консерванты .

Реагент д.ля предварительной  
обработки А

1,96% раствор N a O H .

Реагент для предварительной  
обработки В

0,28%  раствор ледяной у к су сн о й  кислоты .

Реагент для предварительной  
обработки С

3,61%  раствор борной кислоты  и консерванты .

Анализаторы , подходящие для данного набора

Н або р реагентов Folate C L I A  M icroparticles (Folate) предназначен для использования на

анализаторах им м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A u to L u m o .

Необходимые, но не предоставляемые материалы

1. А н ал изатор и м м ун охем ил ю м ин есц ен тны й серии A u to L u m o ;

2. Реакционны е кю веты ;

3. Ч аш ечки для образцов;

4. Н аб о р  хем и л ю м и н есц ен тны х субстратов (Chem ilum inescent Substrate) для анализаторов  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии A u to L u m o  №  Р З Н  2024/23674;

5. Раствор пром ы ваю щ и й (System  W ash) для анализаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  
A u to L u m o  №  Р З Н  2024/23680;

6. Раствор пром ы ваю щ и й (W ash Buffer) для анализаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х серии  
A u to L u m o  №  Р З Н  2024/23682;

7. Разбавитель образцов (Diluent U niversal) для анатизаторов и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы х  
серии A u to L u m o  №  Р З Н  2024/23670;
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8. В о д а дистиллированная или деионизированная

М етрологическая прослеживаемость калибраторов

С у щ еств у е т  м еж дународны й стандарт сы вороточной фолиевой кислоты  В О З  03/178. 
Калибраторы  набора реагентов Folate C L I A  M icroparticles (Folate) пр ослеж и ваю тся до  
м еж дун ародного стандарта, для создания систем ы  прослеж иваем ости бы ла вы брана процедура  
измерения R o ch e . Н а  основе результатов анализа с использованием  набора R o ch e в 
соответствии с протоколом  переноса согласно E N  I S O  1751U  бы ла составлена цепочка  
прослеж иваем ости.

Особы е указания и меры предосторожности при применении

1. Только для проф ессионального применения и для диагностики in vitro

2. Тщ ательно следуйте инструкции по прим ен ен ию . Д о стов ер н о сть результатов анатиза не 
м ож ет бы ть гарантирована в случае ее несоблю дения.

3. П р и  пом ощ и описанной процед>^ры м ож но работать с образцам и от пациентов и 
ком понентам и , пол>'ченными из крови, с м иним альны м  ри ском . Т ем  не м енее, с  этими  
образцами н уж н о обращ аться как с потенциально инф ицированны м и в соответствии с 
универсальны м и м ерами предосторож ности и надлежащ ей клинической лабораторной  
практикой, независим о от их пр ои схож ден ия, проведенного лечения или предварительной  
сертификации. Д л я обеззараживания используйте подходящ ее дези нф и ци рую щ ее средство. 
Х р ан и те и утилизируйте эти материалы и их упаковку в соответствии с м естны м и  
санитарны ми норм ативам и, правилами и рекомендациями.

4. Д ля получения инф ормации об оп асн ы х вещ ествах, которые м о гу т  пр и сутствовать в этом  
наборе, ознаком ьтесь с паспортом  безопасн ости материала и ин ф орм ацией об изделии.

5. П р и  обращ ении с потенциально загрязненны ми материалами и отход ам и  необ ходи м о  
соблю дать м еры  безоп асн ости , соответствую щ ие м естны м  санитарны м  норм ам .

6. В Н И М А Н И Е : набор содерж ит материалы ж ивотного пр ои схож д ен и я, которые считаю тся  
потенциально инф ицированны м и.

7. Запрещ ено курить, принимать пищ у и напитки, пользоваться косм ети чески м и средствам и в 
рабочей зоне.

8. Работу с образцами и реагентами выполняйте в защ итной одеясде и одноразовы х перчатках. 
П осл е работы  вы мойте руки.

9. Со б л ю д а й те  осторож н ость при работе с образцами во избеж ание перекрестного загрязнения. 
И спользуй те одноразовы е пипетки или наконечники дозаторов.

10. В  окруж аю щ ей среде в помещ ении для проведения анализа не долж ны  присутствовать  
высокие концентрации агресси вны х соединений, таких как гип охлори т натрия, щ елочь, 
ацетальдегид и т. д ., и пыль.

11. Н е используйте реагенты по истечении указанного на этикетке срока годности .

12. Н е  используйте и не см еш ивайте компоненты  из наборов с други м и  ном ерам и серий.

13. П р и  хранении калибраторов убедитесь, что флаконы надеж но закрыты.

14. П еред загрузкой в анализатор убедитесь, что м икрочастицы  ресуспенди рованы .

15. Н е допускайте образования пены  во всех реагентах и образцах.
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16. Запрещ ается заменять реагенты из данного набора реагентам и д р у ги х  производителей.

У словия хранения

1. П р и  хранении набора при температуре 2-8 ° С ,  стабильность ком понентов сохраняется до  
истечения срока годности , указанного на упаковке. Н ео б хо д и м о  избегать контакта с 
прямььми солнечны м и лучами.

2. У ста н о в и т е  реагенты  в анализатор не менее чем за 2 часа до начала использования.

3. Х р ан и те  вскры тую  упаковку с реагентами в вертикатьном  полож ении в анализаторе или при 
тем пературе 2-10 ° С  не более 14 дней.

4. Х р ан и те  вскры ты й основной реагент на борту анализатора (2-10 °С )  или в холодильнике в 
вертикальном полож ении при тем пературе 2-8 ° С  не более 14 дней

5. О ставш и еся калибраторы  поместите в холодильник при тем пературе 2-8 °С  сразу после  
процедуры  калибровки, при этом  и х стабильность будет сохраняться в течение 7 дней. Д.ля 
более длительного использования храните калибраторы  при тем пературе -20 ° С  не более 1 
месяца.

6. К онтроли м ог>т использоваться до 7 дней при хранении при 2 -8 ° С  и в течение 1 м есяца при - 
2 0 ° С , но избегайте замораж ивания-оттаивания.

7. С р о к  годности составляет 15 м есяцев.

Образцы

1. Д л я проведения этого анализа используется сы воротка крови (пробирки без добавок, 
пробирки с активатором сверты вания крови и пробирки с разделительным гелем).

2. Со б л ю д а й те  требования надлежащ ей м едицинской практики при взятии образцов. П о сл е  
забора крови следуйте инструкциям производителя по обработке проби рок для сбора  
сы воротки или плазмы .

3. Н е используй те инактивированны е нагреванием образцы . Н е  используйте образцы  с азидом  
натрия в качестве консерванта.

4. О сад о к  и взвеш енны е частицы  в образцах м о г у т  пом еш ать результатам анализа, п о это м у и х  
следует удалить центриф угированием . П еред  центриф угированием  у б ед и тесь, что в 
образцах по л н остью  сф орм ировался сгусто к . В р ем я сверты вания крови в некоторы х  
образцах, особен н о взяты х у  пациентов, п о л уч аю щ и х ан тикоагулян тную  или 
тром боли ти ч ескую  терапи ю , м ож ет быть увеличено. Е сл и  начать центриф угировать образец  
до м ом ента полного образования сгустка, наличие ф ибрина в образце м ож ет привести к 
ош ибочны м  результатам. П еред  прим енением  уб ед и тесь, что не произош ло лизиса  
образцов.

5. П еред  постановкой в анализатор необходи м о удалить из образцов сгу ст к и , сепаратор  
сы воротки или эритроциты .

6. Н едостаточная обработка образца или его повреж дение при транспортировке м огут  
привести к искаж ен ию  результатов.

7. Н е используйте образцы  с вы раженны м гем олизом , липем ией и м утн о стью .
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8. Разм орож енны е обрг1зцы , содерж ащ ие эритроциты  или твердые частиц ы , а также м утны е  
или м утноваты е на вид, перед использованием  необ ходи м о центриф угировать во избеж ание  
искаж ения результатов.

9. С л ед уе т  учиты вать, что в образцах, которые не содерж ат ви ди м ы х м ехани ческих  
вклю чений , м огут присутствовать волокна фибрина.

10. П р и  невозм ож ности контроля за правильны м отбором  и подготовкой п р об , или при 
повреж дении образцов в результате транспортировки или обработки , реком ендуется  
провести дополнительны й этап центриф угирования. В  п р оц ессе центриф угирования  
твердые частицы  долж ны  бы ть удалены .

И .  Для получения оптимальны х результатов проверьте все образцы  на наличие пузы рьков. 
П ер ед  анализом следует удалить пузы рьки с п о м о щ ью  наконечника. В о  избеж ание  
перекрестного загрязнения используйте для каждого образца новы й наконечник.

Хранение образцов

Х р ан и т е  образцы  закрыты ми при комнатной температуре (18-25 ° С )  вдали от яркого света в 
течение не более 6 часов. Е сл и  тестирование не проводят в течение 6 часов, образцы  следует  
хранить при тем пературе 2-8 ° С  не более 24 часов. Е сл и  планируется хранение или  
транспортировка образцов длительностью  более 24 часов, н еоб ходи м о заморозить и х при  
тем пературе -20 °С или -80 ° С .  Разм орож енны е образцы  н еоб ходи м о тщ ательно перемеш ать с 
п о м о щ ью  вортекса или перевернув 10 раз. В и зуально осм отрите образцы . П р и  наличии  
расслоения продолж айте перемеш ивать до видимой однородности образцов. П о сл е  разморозки  
доведите до комнатной тем пературы  и хор ош о перемеш айте остор ож н ы м  встряхиванием .

У словия транспортировки

Н або р остается стабильны м  при транспортировке л ю бы м  видом  кры того транспорта при  
тем пературе + 2 -8  ° С  в течение 5 дней. Н аборы  в транспортной упаковке устой чи вы  к 
воздействию  м ехани ческих ф акторов, возникаю щ их при транспортировании. Н аб о р ы , 
транспортировавш иеся с наруш ением  тем пературного реж им а, пр им енению  не подлеж ат.

Процедура измерения

1. П роверка расходны х материалов

• П еред началом анализа убедитесь в натичии необ ходи м ого количества расходны х  
материалов.

•  Сл ед уй те инструкции по эксплуатации анализатора.

2. Загрузка набора

•  П еред  загрузкой в анализатор новые (невскрытые) упаковки реагентов остор ож н о несколько  
раз переверните до полного перемеш ивания содерж им ого. Н е переворачивайте вскрытые  
(проколоты е) упаковки. П р и  необходи м ости после первой загрузки осторож н о встряхните  
для горизонтального перемеш ивания. В  процессе перемеш ива?ш я избегайте образования  
пу^зырьков.
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•  О тск ан и руй те ш трих-код на упаковке реагентов для автоматического определения  
н еоб хо д и м ы х параметров анализа.

•  П р и  невозм ож н ости считывания кода параметры  м ож н о определить вр уч ную .

•  Следу'йте инструкции по эксплуатации анализатора.

3. К алибровка

•  О тск ан и р уй те ш трих-код для автоматического получения н еоб хо д и м ы х парам етров для  
анализа.

•  П еренеси те калибраторы  в мерные стаканчики или пробирки для проб и пом естите и х  в 
ш татив.

•  Загрузите ш татив с образцами и введите калибровочны е данны е в интерф ейс прогр ам м н ого  
обеспечения системы .

•  В ы берите « ►  » (Запуск) для начала теста и определения калибровочной кривой, калибровка  
требуется каждые 28 дней.

•  П р оводи те по втор н ую  калибровку в сл ед ую щ и х случаях:

•  П р и  использовании набора реагентов с новы м  номером  серии

• П о  истечении срока действия калибровочной кривой

• П р и  замене или рем онте важ ны х ком п лектую щ их анализатора

• И ны е слушай, при которы х требуется повторная калибровка

• С л ед уй те инструкции по эксплуатации анализатора.

4. Разведение образцов

О бр азц ы  с уровнем  ф олата выше 20 нг/мл м ож н о разводить вр уч н ую  или автоматически.

• Д ля ручн ого разведения образцов используется универсальны й разбавитель. П о сл е  разведения  
ум н ож ьте полученны й результат на коэф фициент разведения.

• Д л я автоматического разведения образцов и сп о л ьзую т програм м у анализатора. Д л я  
разведения образцов используется универсальны й разбавитель. П р и  выдаче результата П О  
прим еняет это разбавление автоматически

5. П орядок вы полнения тестов

• П о м ести те стаканчики или пробирки с  образцами в ш татив. М и н и м ал ьн о необходи м ы й  
объем образца у казан в инструкции по эксплу^атации анализатора.

•  Загрузите ш татив с образцами и введите данные образца в интерф ейс прогр ам м н ого  
обеспечения систем ы .

• В ы бер и те « ► »  (Запуск), чтобы  начать анализ, при этом анализатор проводит тестирование  
автоматически.

•  С л ед уй те инструкции по эксплуатации анализатора.

6. К онтрол ь качества

И спол ьзуй те Контроль 1 и Контроль 2 не менее одного раза в день проведения анализа. 
И сп о л ьзуй те автом ати ческую  процедуру контроля качества си стем ы .

• О тск ан и руй те ш трих-код для автоматического получения необ ходи м ы х парам етров для
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анализа.

•  Вы берите процед\ф у контроля качества в интерфейсе П О  си стем ы  и наж м ите « ►  » (Запуск), 
чтобы  начать тестирование

П рим ечание:

•  К онтроли долж ны  тестироваться с п о м о щ ью  реж има контроля качества во избеж ание  
получения неправильны х результатов.

•  П р и  изменении номера серии контроля и/или реагента следует ввести новы й контроль.

•  Н е  следует использовать контроли из разны х серий.

•  Е сл и  результаты  тестирования контролей не уклады ваю тся в ож идаем ы й интервал, эти  
результаты  считаю тся недействительны ми и требуется повторное тестирование. М о ж е т  
потребоваться повторная калибровка тест-си стем ы .

Реком ендуется, чтобы  каждая лаборатория разработала св о ю  пр огр ам м у контроля качества в 
соответствии с д ей ствую щ и м и  государственны м и норм ативны м и актами и м естны м и  
реком ендациям и.

Процедура контроля

К онтрольны е м атериаты  им ити рую т характеристики образцов пациентов и необ ходи м ы  для 
контроля эф ф ективности систем ы  в ходе проведения и м м ун охи м и ч еск и х анализов. Поскольку' 
образцы  м ож н о анализировать в л ю бое время в ф ормате «сл уч ай ного д о ст у п а » , а не в формате  
«п ар ти и », контрольны е материалы долж ны  бы ть вклю чены  в каждый 24-часовой период  
времени. Более частое применение контролей или использование дополнительны х контролей  
остается на усм отрени е пользователя, исходя из требований надлеж ащ ей лабораторной  
практики или аккредитации лаборатории, а также д ей ствую щ его законодательства. Сл ед уй те  
инструкциям  производителя для восстановления и хранения. Д л я  обеспечения требуемой  
эф ф ективности си стем ы  каждая лаборатория долж на установи ть средние значения и 
д опустим ы е диапазоны . Результаты  тестирования контроля, не уклады ваю щ иеся в допусти м ы е  
диапазоны , м о гу т  свидетельствовать о недействительности результатов тестирования. 
П роверьте все результаты  тестирования, полу'ченные с м ом ента получения последней  
приемлем ой контрольной точки для данного аналита. П росм отреть и н ф ор м ац и ю  по результатам  
контроля качества м ож н о в соответствую щ и х руководствах си стем ы  и/или в разделе П о м о щ ь.

Результаты измерения

Результаты  тестирования образца получаю т автоматически с п о м о щ ь ю  П О  си стем ы . 
Коли чество ф олата в образцах определяется по измеренной ин тен си вности свечения с п о м о щ ью  
со хр ан ен ны х калибровочны х данны х. Сл ед уй те инструкции по эксплуатации анализатора для 
просм отра сохр ан ен н ы х данны х. С а м  по себе результат по содерж ани ю  ф олата не является 
достоверны м  для подтверж дения м егалобластной анем ии, н еоб ходи м о также учиты вать  
ф изиологическое состояние пациента и результаты д руги х исследований.

Е дини цей измерения для данного анализа по ум олч ани ю  является нг/мл.

Ф о р м у л а пересчета: нг/мл х 2 ,27= нмоль/л; нм оль/л*0,44= нг/мл.
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Диапазон нормальны х значений (биологический референтный интервал)

Были протестированы  образцы  сы воротки, взятые у 400 зд ор ов ы х’ л ю дей  разного возраста и 
пола в провинции Х э н а н ь  Китая. В  качестве верхнего и ни ж н его пределов реф ерентного  
интервала бы ли использованы  2,5 и 97,5% -ны е процентили. Н ор м альн ы й  диапазон установл ен в 
пределах 3 ,62-25,66 нг/мл. Л аборатория долж на вериф ицировать реф ерентны й диапазон, 
подтвердив, что биологическая референтная популяция соответствует попул яц и и , 
об служ и ваем ой лабораторией.

Ограничения методики

1. Н аб о р  реагентов Folate C L I A  M icroparticles (Folate) и спользуется в качестве  
вспом огательного средства при постановке клинического диагноза. П р оводи те этот анализ с 
учетом  клинического обследования пациента, его истории болезни и результатов д р уги х  
исследований.

2. Е сл и  полученны е результаты  не согл асую тся с клиническими данны м и, предлагается  
провести дополнительное тестирование для подтверж дения этих результатов,

3. Н а  результаты  анализа м ож ет влиять содерж ание в образце ревм атоидного ф актора в 
концентрации д о 139,9 М Е /м л , что было подтверж дено в ход е клинико-лабораторны х  
испы таний.

4. О б р азц ы , протестированны е на содерж ание ф олатов, О Б Я З А Т Е Л Ь Н О  долж ны  быть 
обработаны  в соответствии с  инструкцией производителя аналитических пробирок. 
Н едостаточная обработка, в том  числе отклонения от реком ендованного времени  
сверты вания и центриф угирования, скорости центриф угирования и методов подготовки  
образцов, м ож ет привести к неточны м результатам.

5. Д и ап азон  измерений концентраций Н або ра реагентов Folate C L I A  M icroparticles (Folate) 
составляет 1-20 нг/мл. Е сл и  концентрация фолата превы ш ает границу диапазона измерения, 
реком ендуется развести образцы  сы вороткой с низким содерж анием  или разбавителем  
образцов (D iluent U n iversal). М акси м альное реком ендуем ое разведение для данн ого набора  
составляет 1:3.

6. В  пом ещ ен и ях, где проводится анализ, запрещ ено размещ ать зеленые растения, 
продущ ирую щ ие пы льцу, запах и сем ена, а также плаваю щ ие растения.

Рабочие характеристики

Н и ж е приведены  репрезентативные рабочие характеристики анализаторов. Э т и  характеристики  
м огут отличаться в разны х лабораториях.

1. Т очн ость измерения

И ссл едован и е проводили согласно рекомендациям руководства C L S I  Е Р 5 -А 2 . Были  
приготовлены  и затем протестированы  3 клинических образца (1, 2 и 3) и 3 контрольны х  
матричны х образца (4, 5 и 6). Каж ды й образец тестировали дваж ды  в день с 2 -х  часовы м  
интервалом в д в у х  повторностях в течение 20 дней с использованием  одного и того же

 ̂ Верифицироеаниый диагноз «Здоров» по данным стандартных ктиических, лабораторных и инструментальных 
исследований.
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оборудования и 3 серий реагентов.

Результаты  этого исследования представлены  в таблице ни ж е.*

Т и п  образца
Н о м ер

образца

Концентрация  
образца (нг/мл)

Сери я

реагента

кол-

во

С х о д и м о с т ь

(% C V )

Внутрилабораторная

воспрои зводи м ость

(% C V )

Контрольны й

образец

1 3,54 1 80 5,21% 5,75%

2 7,43 1 80 5,85% 6,48%

3 11,78 1 80 5,45% 6,15%

К онтрольны й ■ 
образец

1 3,56 2 80 6,01% 5,75%

2 7,43 2 80 6,73% 6,48%

3 11,80 2 80 6,64% 6,15%

Контрольны й

образец

1 3,54 3 80 6,03% 5,75%

2 7,42 л 80 6,90% 6,48%

3 11,77 3 80 6,38% 6,15%

К линический

образец

4 2,28 1 80 7,75% 8,74%

5 7,77 1 80 5,51% 5,94%

6 13,46 1 80 6,21% 6,86%

К л и н и ч е ск и й ' 
образец

4 2,27 2 80 9,40% 8,74%

5 7,76 2 80 6,27% 5,94%

6 13,43 2 80 7,44% 6,86%

К л и н и ч е ск и й ' 
образец

4 2,26 3 80 9,09% 8,74%

5 7,79 3 80 6,08% 5,94%

6 13,39 3 80 6,96% 6,86%

*Репрезентативны е данны е; результаты  разны х лабораторий м огут отличаться от этих даннььх

2. Ч увствительн ость

Предел хол остой  пробы : 0,5 нг/мл.

Предел обнаруж ения: 1,0 нг/мл.

Предел количественного определения: определяется как концентрация ф олата, измеренная с 
учетом  м еж п остан овоч ного коэф фициента вариации ( C V )  20 % . П редел количественного  
определения данной тест-си стем ы  составляет 1,5 нг/мл.

3. Сп ец и ф и ч н о сть анализа

Перекрестная реакция: Перекрестная реакция с указанны ми ниж е вещ ествами в указанны х  
концентрациях не наблю далась.

В ещ ество

М етотрексат

Концентрация

(нг/мл)

750

Перекрестная реактивность (%) 
< 3
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Эндогенная интерференция: показано, что на результаты  анализа не влияю т 50 мг/дл 
би лирубина, 6 000 мг/дл триглицеридов.

Экзогенная интерференция:

Вещ ество Концентрация (нг/мл)

И бупроф ен 30 мг/л

Преднизолон 90 мкг/л

М етронидазол 50 мкг/мл

В и там и н С 6 ммоль/л

М агн и я сульф ат 0,015 моль/л

Ревматоидный фактор;

И нтерф еренция для образцов, содерж ащ их <139,9 М Е /м л  Р Ф  не наблю далась.

4. И ссл едован и е точности с п ом ощ ью  корреляции  
Было проведено сравнительное исследование, в котором образцы  тестировали с п о м о щ ью  
данной тест-си стем ы  и коммерчески д оступн о го набора реагентов. Результаты  этого  
исследования были проанализированы  и сведены  в след^'ю щ ую  таблицу.

Корреляционны й

м етод

Линейная

регрессия

Количество

образцов

113

Т очка
Н аклон

пересечения

1,153 0,6756

К оэф ф и ц и ен т корреляции

(R ')

0,9347

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

М ед и ц и н ско е изделие ути ли зи рую т и уничтож аю т в соответствии с правилами обращ ения с  
м едицинским и отходам и С а н П и Н  2.1.3684-21 «Сан итар но-эп ид ем иологич еские требования к 
содерж ани ю  территорий городских и сельских поселений, к водны м объектам , питьевой воде и 
питьевому во д о сн аб ж ен и ю , атм осф ерном у во зд уху, почвам , жилы м пом ещ ен и ям , эксплуатации  
прои зводствен ны х, общ ественны х пом ещ ений, организации и проведени ю  санитарно- 
противоэпи дем и чески х (профилактических) м ероприяти й», класс Б - эпидем иологически  
опасны е отходы .

Н ео б х о д и м о  следовать национштьным стандартам при передаче и утилизации изделия, его 
ком понентов и упаковки.

Требования к техннческомл^ обслуживанию и ремонту^ медицинского изделия

Н е прим еним о

Гарантийны е обязательства

П роизводитель гарантирует стабильность м едицинского изделия до окончания срока годности  
при соблю дени и усл ови й транспортирования, хранения и прим енения, указанн ы х в инструкции.
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П рои зводи тель гарантирует безопасность м едицинского изделия, отсутстви е н ед опусти м ого  
риска причинения вреда ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при использовании  
набора реагентов по назначению  в усл ови ях, предусм отренны х производителем .

Перечень национальны х и 
которым соответствует М И

международных нормативны х документов/стандартов,

Стандарт Описание
E N  I S O  13485:2016/А11: 2021 И зделия медицинские. С и ст ем ы  м ен едж м ента качества. 

Требования для целей регулирования
IS O  14971:2019/А11:2021 И зделия м едицинские. П р им ен ен ие м ен едж м ента риска к 

м едицинским  изделиям
E N  I S O  18113-1:2011 М еди ци н ски е изделия для диагностики in vitro. 

И нф ор м аци я, предоставляемая изготовителем  
(маркировка). Ч асть 1. Т ерм ин ы , определения и общ ие  
требования

E N I S O  18113-2:2011 И зделия медицинские для диагностики in vitro. 
И нф ор м аци я, которую  предоставляет производитель  
(маркировка). Ч асть 2. Реактивы  для диагностики in vitro  
для проф ессионального пользования

E N  I S O  15223-1:2021 Изделия медицинские
С и м во л ы , применяемы е при м аркировании м едицински х  
изделий, на этикетках и в сопроводительной  
докум ентации

E N  13612:2002 О ц ен к а ф ункциональны х характеристик м едиц ин ски х  
изделий для диагностики in vitro

IS O  13641:2002 У стр ан ен и е или сниж ение риска зараж ения, связанного с  
лабораторны ми диагностическим и реагентами

E N I S O  23640:2015 И зделия медицинские для диагностики in vitro. О ц ен к а  
стабильности реагентов для диагностики in vitro

E N  IS O  17511:2021 И зделия медицинские для диагностики in vitro. 
Требования к устан овл ен и ю  м етрологической  
прослеж иваем ости значений, припи санны х калибраторам, 
контрольны м материалам правильности и образцам  
биологического материала человека.

Рекламации

П о  вопросам  качества продукции обращ аться:

О б щ ество  с ограниченной ответственностью  « А зи я М е д К о н са л т » , Р о сси я, 109004, г. М о ск в а , вн. 
тер. г. м униципальны й округ Таганский , ул . А .  Солж ени цы н а, д. 27, эт/пом/ком 1/III/10.

Телеф он: + 7  495 988 47 44

E -m a il: in fo@ asiam c.ru
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П ., Си льверстей н М а й к л , Ц ен т Ч и е н -В е н . Д обавк и  ф олиевой кислоты  для профилактики  
деф ектов нервной трубки . J A M A .  317 (2): 183. 10 января 2017.

5. Ф олиевая кислота в вопросах и ответах. C D C .  16 декабря 2016. А р хи в и р о в а н о  из оригинала  
10 ию ля 2017.
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