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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
Para uso em diagnéstico in vitro
Somente sob prescri¢gao médica

Para uso nos Analisadores de imunoensaio Dxl Access

PRINCIPIO

USO PREVISTO

O ensaio de folato Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
quantitativa dos niveis de acido félico no soro e no plasma (heparina) humanos ou nos glébulos vermelhos humanos
utilizando os Sistemas de imunoensaio Access.

Os niveis de folato no soro, no plasma (heparina) ou nos glébulos vermelhos s&o utilizados para avaliar o estado do
folato. Os niveis de folato no soro indicam a ingestao recente de folato. Um baixo valor de folato nos RBC pode indicar
uma deficiéncia prolongada de folato.

SUMARIO E EXPLICAGAO

O folato é uma vitamina essencial, vital para o crescimento normal das células e a sintese do ADN. Ele esta presente
em uma grande variedade de alimentos, tais como hortalicas de folhas escuras, frutas citricas, levedura, feijao, ovos
e leite. E absorvido pelo intestino delgado e armazenado no fl'zgado. Uma deficiéncia de folato pode causar anemia
megaloblastica e até mesmo graves problemas neurolégicos.1' 3

A deficiéncia de folato pode ser causada por um consumo alimentar insuficiente, ma absorgdo ou uma utilizagao
excessiva de folato, que ocorre com muita frequéncia durante a gravidez. O alcoolismo, a hepatite e outras doencas
hepaticas também podem causar um consumo excessivo de folato.2:3 Para avaliar o estado do folato, utilizam-se os
niveis de folato no soro e nos glébulos vermelhos. Os niveis de folato no soro indicam a ingestao recente de acido
félico. O folato nos glébulos vermelhos (RBC) é o melhor indicador de armazenamento de folato de longo prazo. Um
baixo valor de folato nos RBC pode indicar uma deficiéncia prolongada de acido félico.

O folato e a vitamina B, estéo ligados pela via de reagéo para a sintese da metionina. Uma deficiéncia de um dos
dois leva a uma interrupgéo dessa via e a sintomas clinicos semelhantes.’3 Outra consequéncia dessa via metabdlica
comum & que a deficiéncia de vitamina B, interrompe a absorgdo de folato nos globulos vermelhos. Isso leva a um valor
baixo de folato nos RBC, mesmo com uma ingestao de folato adequada. Pelos motivos supracitados, frequentemente
€ necessario medir ambas as vitaminas em um exame clinico minucioso. O tratamento depende de qual vitamina é
deficiente.

METODOLOGIA

Tipo de ensaio: duas etapas, competitivo

O ensaio de folato Access € um ensaio de receptores competitivo. Para o ensaio de folato no soro ou no plasma
(heparina), ndo é necessario pré-tratamento. Para o ensaio de folato nos glébulos vermelhos, uma amostra de sangue
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total é primeiro tratada off-line com um agente lisante composto por acido ascérbico. Esse pré-tratamento hemolisa os
glébulos vermelhos e converte as formas de acido poliglutdmico do folato, presentes nos glébulos vermelhos, na forma
de acido monoglutamico predominante no soro.* A amostra proveniente do pré-tratamento do sangue total é definida
como um hemolisado.

Uma amostra de soro, plasma (heparina) ou hemolisado é tratada para que libere folato das proteinas de ligagéo
endégenas. A proteina de ligagao do folato, os anticorpos de rato antiproteina de ligagao do folato, o conjugado acido
félico-fosfatase alcalina e os anticorpos de captura de cabra antirrato, acoplados a particulas paramagnéticas, sao
adicionados ao recipiente de reagdo. O folato da amostra compete com o conjugado acido félico-fosfatase alcalina
pelos locais de ligacdo de uma quantidade limitada de proteinas de ligagao do folato. Os complexos resultantes se
ligam a fase soélida através dos anticorpos de rato antiproteina de ligagao do folato.

Apbs a incubacéo, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos em um campo magnético, enquanto os materiais nao
ligados séo removidos por lavagem. Em seguida, o substrato quimioluminescente é adicionado ao recipiente e a luz
gerada pela reagao € medida com um lumindmetro. A produgéo de luz € inversamente proporcional a concentragéao de
analito na amostra. A concentragao de analito é determinada automaticamente a partir de uma calibragao armazenada.

AMOSTRA
COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Folato no soro ou no plasma (heparina)
1. As amostras recomendadas para folato sdo soro e plasma (heparina) coletados de individuos em jejum.

2. Siga as recomendagbes abaixo para manusear, processar € armazenar amostras de sangue:5
+ Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaugées habituais para a pungao venosa.
+ Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugacao.
* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.
» Separe fisicamente, 0 mais rapidamente possivel, o soro ou o plasma do contato com as células.
+ Se 0 ensaio néo for realizado imediatamente, refrigere as amostras a 2-8°C.

+ Caso se preveja que o ensaio ndo seja concluido em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
enviadas, congelar a —20°C ou a temperatura mais baixa.

* A Beckman Coulter, Inc. recomenda que as amostras congeladas sejam armazenadas até seis meses antes
de serem testadas.

+ Descongele as amostras somente uma vez.

» Estudos demonstraram que a degradacéo do folato causada por luz quoresce?nte até uma semana apos a coleta
do sangue é limitada e pouco passivel de afetar a precisdo dos resultados.

3. Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:
+ Certifique-se de que a matéria celular e a fibrina residual tenham sido removidas antes da analise.
» Siga as recomendagdes do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugagéo.

4. Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus proprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separacgao de soro. Podem existir variagdes nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

5. N&o use amostras hemolisadas. O nivel de folato nos glébulos vermelhos é muito maior do que o do soro ou o do
plasma (heparina), levando a resultados falsamente elevados.

Folato nos glébulos vermelhos
1. Colete amostras de sangue total em tubos contendo EDTA ou heparina. Determine e registre o hematdcrito para
utiliza-lo nos calculos. A amostra pode ser armazenada entre 2—-8°C por no maximo 4 horas antes da preparagao
do hemolisado.
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2. Reconstitua o frasco de agente lisante de folato nos glébulos vermelhos Access (n° de cat. A14206) com 100 mL
de agua deionizada. Deixe repousar até a dissolugao completa, no minimo por 40 minutos. Agite delicadamente
para misturar antes do uso. A solugdo pode ser armazenada a 2—8°C por até 2 semanas. Deixe a solugéo atingir
a temperatura ambiente antes de cada uso.

3. Inverta delicadamente a amostra de sangue total varias vezes para mistura-la bem, e combine 50 pL do sangue
total com 1 mL do agente lisante.

4. |Inverta delicadamente a mistura varias vezes e deixe-a repousar a temperatura ambiente por no minimo
90 minutos. Apds 90 minutos, teste o hemolisado dentro de um prazo de 1,5 horas ou congele-o a —70°C ou
a temperatura inferior para armazenamento ou expedigdo. O hemolisado pode ser armazenado a —70°C ou
a temperatura inferior por até 30 dias. Como alternativa, o hemolisado pode ser armazenado a —20°C ou a
temperatura inferior por até 30 dias; todavia, pode ocorrer alguma redugéo (geralmente menos de 10%) do
resultado do hemolisado de folato nos RBC.

5. Para testar hemolisados congelados, descongele a amostra e deixe-a atingir a temperatura ambiente. Misture a
amostra invertendo o tubo varias vezes. Teste a amostra dentro de um prazo de 1,5 horas.

REAGENTES

CONTEUDO

Kit de reagentes de folato Access
N.° de ref. A98032: 100 determinacdes, 2 kits, 50 testes/kit

A mesma formulagdo de reagente é utilizada em todos os Sistemas de imunoensaio Access.

Todos os antissoros s&o policlonais, salvo indicagéo contraria.

Poco Conteudo Ingredientes

R1a: 3,25 mL Anticorpo monoclonal de rato antiproteina de ligacao do folato, particulas
paramagnéticas revestidas com anticorpo de cabra anti-IgG de rato, tampé&o,
albumina sérica humana (HSA) e 0,1% de ProClin* 300.

R1b: 13,5 mL 1,0 M de ascorbato, 0,05N de HCI, pH 5,5.

R1c: 9,86 mL Proteina do leite (bovina) de ligagédo do folato em tampé&o, HSA e 0,1% de ProClin
300.

R1d: 3,1 mL Conjugado acido félico-fosfatase alcalina (bovina) em tampéao, HSA e 0,1% de
ProClin 300.

R1e: 3,1 mL 0,6 M K3POy.

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

Para uso em diagnéstico in vitro.

As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com o minimo de risco
seguindo-se o procedimento descrito. Contudo, manuseie esses produtos como sendo potencialmente infecciosos
e de acordo com as precaugdes universais e as boas praticas dos laboratérios clinicos, independentemente da sua
origem, tratamento ou certificacdo anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagdo. Armazene e
descarte esses materiais e 0s respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e considerado negativo ou n&o reativo
para a Hepatite B, a Hepatite C (HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que
nenhum método de teste conhecido pode oferecer garantia completa da auséncia de agentes infecciosos, manuseie
os reagentes e as amostras dos pacientes como potencialmente infecciosos.
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» Para obter informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes segdes: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

/N ATENGCAO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em canos de escoamento metélicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e saude
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosdo de azida)
(16/8/76).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de
escoamento com agua apoés o descarte do reagente nao diluido. O descarte da
azida sodica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Particulas paramagnéticas para PERIGO
folato (Compartimento R1a)

&

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H360 Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P201 Obtenha instru¢des especificas antes do uso.

P273 Evite a liberacdo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protecao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

P308+P313 Em caso de exposi¢do ou suspeita de exposi¢ao:
consulte um médico.

P333+P313 Em caso de irritacdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

Borato de sodio deca-hidratado 1 - 2%

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Proteina de ligacdo do folato PERIGO
(Compartimento R1c)
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Folato Conjugado
(Compartimento R1d)

Fosfato de folato (Compartimento
R1e)

»
e

H360
H412

P201
P273
P280

P308+P313
P333+P313

P362+P364

EUH208

PERIGO

H314
P280

P301+P330+P331
P303+P361+P353

P305+P351+P338

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
Pode afetar a fertilidade ou o nascituro.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Obtenha instrugdes especificas antes do uso.
Evite a liberagdo para o meio ambiente.

Use luvas de protegao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

Em caso de exposi¢cao ou suspeita de exposicéo:
consulte um médico.

Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

Borato de sédio deca-hidratado 1 - 2%

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n° 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar reacao alérgica.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Use luvas de protegao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

EM CASO DE INGESTAO: enxague a boca. NAO
provoque o vémito.

EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): enxague a pele com agua.

EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contato, retire-as, se for facil. Continuar
enxaguando.
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P310 Chame imediatamente um CENTRO DE CONTROLE DE
INTOXICACOES E ENVENENAMENTOS ou um médico.

Fosfato de potassio tribasico 10 - 15%

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1.

Calibradores de folato Access
Fornecidos em zero e aproximadamente 1,2, 3,1, 6,2, 12,4 e 24,8 ng/mL (2,8, 7,0, 14,0, 28,1 e 56,2 nmol/L).
N.° de ref. A98033

Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponivel comercialmente.

Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

Tampéao de lavagem Il UniCel DxI
N.° de ref. A16793

Agente lisante de folato nos glébulos vermelhos Access
N.° de ref. A14206

Materiais opcionais para diluigéo:

+ Tampéo de lavagem Il Access
N.° de ref. A16792

« Calibrador de folato Access SO
N.° de ref. A99250

PREPARAGAO DO REAGENTE

Fo

rnecido pronto para uso.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Estabilidade
Nao aberto entre 2 e 10°C Até a data de validade indicada
Apos abrir, entre 2 e 10°C 14 dias

Armazene na vertical.
Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no minimo, duas horas antes de usar no instrumento.

Uma possivel degradagéo pode ser indicada pela ruptura da camada elastomérica do kit ou por valores de controle
da qualidade fora do intervalo de variagao.

Se o kit de reagentes estiver danificado (por exemplo, ruptura da camada elastomérica), descarte o kit.

Acc
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CALIBRAGAO

INFORMAGCOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, € necessario ter uma calibragdo ativa. A calibragdo é necessaria a cada 28 dias. Consulte
as instrugdes de uso do calibrador para obter informacdes adicionais sobre a calibragdo. Consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre o0 método de calibragao, a configuragédo dos
calibradores, a introducéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a revisdo de dados de calibracéo.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os materiais de controle de qualidade sao essenciais para monitorar o desempenho do sistema. Os controles de
qualidade com diversas faixas de concentragdo devem ser executados individualmente pelo menos a cada 24 horas
ao fazer o ensaio.? As faixas de controle de qualidade devem ser determinadas pelos requisitos individuais de cada
laboratério. Siga os regulamentos e diretrizes aplicaveis para o controle de qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacao, inicializagdo, principios de operacdo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes de
operagdao, procedimentos de calibracao, limitagbes e precauc¢des operacionais, perigos, manutencao e resolucéo
de problemas.

2. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre o manuseio
das amostras, a configuragéo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizagdo dos resultados dos testes.

3. Misture o conteldo dos kits de reagentes novos (ndo perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. Nao inverta kits abertos (perfurados).

4. Além dos volumes mortos do recipiente de amostra e do sistema, utilize 55 pL de amostra para cada determinagao.
Além dos volumes mortos do recipiente de amostra e do sistema, utilize 105 uL de amostra para cada determinagéo
processada com a funcionalidade de diluicdo automatizada. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o
sistema de ajuda para obter informacgdes relativas ao volume de amostra minimo necessario.

5. A unidade de medida predefinida do sistema para indicar os resultados das amostras € ng/mL. Para alterar
as unidades em que sao registradas as amostras para o Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl),
nmol/L, consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda. Para converter manualmente as
concentragdes para o Sistema Internacional, multiplique ng/mL pelo fator de multiplicacao 2,266.1

LIMITAGOES

1. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heteroéfilos contidos
na amostra do paciente. Os pacientes que estdo regularmente em contato com animais ou que tenham
sido submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagndstico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por exemplo HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além
disso, outros anticorpos heterdfilos, tais como os anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas
amostras dos pacientes.ﬂ’12 Esses anticorpos interferentes podem causar resultados erréneos. Os resultados
de pacientes suspeitos de terem esses anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

2. A amostra do paciente pode conter outras substancias potencialmente interferentes suscetiveis de causar
resultados erréneos nos imunoensaios. Alguns exemplos documentados na literatura incluem o fator reumatoide,
a fosfatase alcalina endégena, a fibrina e proteinas capazes de se ligarem a fosfatase alcalina.® Avalie com
cuidado os resultados se suspeitar que a amostra apresenta esses tipos de interferéncias.

3. Osresultados devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, histérico
clinico, dados de testes adicionais e outras informacbes adequadas.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados do teste sdo determinados automaticamente pelo software do sistema. Os resultados do teste podem ser
revisados usando a tela apropriada. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter
instrugdes completas sobre a revisao de resultados de amostras.

Use o seguinte procedimento para calcular os resultados de folato nos RBC:®

1. Multiplique o resultado do hemolisado de folato nos RBC por 21 para corrigir a diluicdo de 1:21 realizada durante
a preparagao do hemolisado.

2. Divida esse resultado pelo hematocrito do paciente.

folato no hemolisado x 21
(hematocrito/100)

Folato de RBC (ng/mL) =

Exemplo:

Valor do folato no hemolisado = 3,5 ng/mL
Hematocrito = 40%

3,5 ng/mL x 21 73,5
Folato de RBC (ng/mL) = =
(40/100) 0,4

Folato de RBC (ng/mL) = 184 ng/mL de concentrados de RBC

O calculo acima pressupde que o valor de folato no soro ou no plasma (heparina) seja baixo em relagdo ao valor de
folato nos RBC. As vezes, isso ndo acontece. Use o calculo abaixo quando o folato no soro ou no plasma (heparina)
for elevado e o folato nos RBC for baixo:

(folato no hemolisado x 21) - [folato no soro x (1-hematdcrito/100)]

(hematocrito/100)

Folato de RBC (ng/mL) =

Exemplo:

Valor de folato no hemolisado = 3,5 ng/mL
Valor de folato no soro ou no plasma (heparina) = 18 ng/mL
Hematocrito = 40%

(3,5x21) - [18 x (1 -40/100)] 62,7
Folato de RBC (ng/mL) = = —

(40/100) 0,4

Folato de RBC (ng/mL) = 157 ng/mL de concentrados de RBC

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALO DE MEDIGAO

Aproximadamente 1,0-24,8 ng/mL (2,3-56,2 nmol/L)
Diluicdo automatizada: até aproximadamente 49,6 ng/mL (112,4 nmol/L)

As amostras podem ser medidas com exatidao dentro do intervalo de medicao definido como o limite de detecgéo (LoD)
inferior e o valor mais alto do calibrador.

1. Se uma amostra contiver menos do que o limite inferior para o ensaio, registre o resultado como sendo inferior a
esse valor.

2. Se uma amostra contiver mais do que o valor declarado do calibrador mais alto, registre o resultado como sendo
superior a esse valor. Alternativamente, a amostra pode ser diluida para obter um resultado.
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3.

+ Para diluicbes automatizadas, o sistema dilui um volume de amostra com um volume de Tamp&o de lavagem
Il. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de ajuda para obter instrugdes.

+ Para as diluicdes manuais, dilua um volume de amostra com um volume de Tampdo de lavagem Il ou
Calibrador de folato Access SO, também disponivel como Calibrador de folato Access SO0, n.° de ref. A99250.
Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de ajuda para obter instrugdes sobre a introdugao
de uma diluigdo de amostra em uma solicitagdo de teste. O sistema comunica os resultados ajustados a
diluigao.

Folato nos glébulos vermelhos

» Se um resultado de hemolisado de hemacias for maior que o valor declarado do calibrador mais alto, calcule o
valor minimo a relatar multiplicando o resultado por 21 para corrigir a diluicdo 1:21 que foi realizada durante a
preparagao do hemolisado. Relate o resultado como superior a esse valor calculado. De forma alternativa, dilua
um volume do hemolisado de hemécias com um volume do agente lisante de folato nos glébulos vermelhos
Access (n.° de ref. A14206). Apds analisar o hemolisado diluido, multiplique o valor calculado pelo fator de
diluicdo dois ou consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de ajuda para obter instrugbes
detalhadas sobre o processamento de amostras pré-diluidas. Use o valor corrigido para recalcular o ng/mL de
concentrado de RBC com a equagao na se¢do INTERPRETACAO DOS RESULTADOS.

VALORES ESPERADOS

1.

Cada laboratério deve validar ou estabelecer seus préprios valores de referéncia para garantir uma representacao
correta de populacdes especificas.

2. Osintervalos de referéncia de varias populagdes demonstraram um aumento dos niveis de folato em comparacgéo
aos dados histéricos devido ao enriquecimento dos alimentos com acido folico.1419:16.17 Eoram realizados dois
estudos dos valores de referéncia, um em uma populagao que normalmente dispde de alimentos enriquecidos
com acido félico e outro em uma populagdo que nao dispde normalmente de alimentos enriquecidos com acido
félico. Os intervalos de referéncia resultantes desses estudos sédo fornecidos abaixo. Os valores esperados de
folato e folato nos RBC devem ser considerados apenas como recomendagao.

3. Folato sérico: Para estabelecer os intervalos de variagdo esperados, foram testados os soros de
171 individuos normais provenientes dos Estados Unidos. Os valores normais variaram de 2,3 a superiores
a 24,8 ng/mL (de 5,2 a > 56,2 nmol/L). O intervalo de referéncia de 90% bilateral, ndo paramétrico desse estudo é:

Unidades Intervalo de referéncia

ng/mL 59 a>24.8

nmol/L 13,4 a >56,2

A Consultoria Técnica da OMS relativa as deficiéncias de folato e vitamina B4, determinou que as concentragbes de
folato sao consideradas deficientes quando forem inferiores a 4 ng/mL (10 nmoI/L).18

4. Folato nos glébulos vermelhos: Para estabelecer um intervalo esperado, foram analisadas amostras de sangue
total de 144 individuos normais provenientes dos Estados Unidos. Os valores normais variaram de 215 a superior
a 1.356 ng/mL (de 487 a >3.073 nmol/L) de concentrados de glébulos vermelhos (RBC). O intervalo de referéncia
de 90% bilateral, ndo paramétrico desse estudo é:

Unidades Intervalo de referéncia

ng/mL 366 a >1.356

nmol/L 829 a >3.073

Nota: Os valores esperados de folato e folato nos RBC devem ser considerados como meramente
indicativos. Os dados foram obtidos de individuos normais nos Estados Unidos e podem néo ser aplicaveis a
paises/populagdes onde os alimentos nao sao enriquecidos com acido félico.
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5. Folato sérico: Para estabelecer os intervalos esperados, foram analisados os soros de 311 individuos normais
provenientes do Reino Unido (uma populagdo onde os alimentos ndo sdo geralmente enriquecidos com acido
félico). Os valores normais variaram de 1,6 a mais do que 24,8 ng/mL (de 3,6 a > 56,2 nmol/L). O intervalo de
referéncia de 90% bilateral, ndo paramétrico deste estudo é:

Unidades Intervalo de referéncia
ng/mL 3,1 a 19,9
nmol/L 7,0 a 45,1

A Consultoria Técnica da OMS relativa as deficiéncias de folato e vitamina B4, determmou que as concentragdes de
folato sao consideradas deficientes quando forem inferiores a 4 ng/mL (10 nmol/L). 18

6. Folato nos glébulos vermelhos: Para estabelecer o intervalo esperado, foram testadas amostras de
sangue total de 190 individuos normais provenientes do Reino Unido (uma populagdo onde os alimentos
nao sao normalmente enriquecidos com acido fdlico). Os valores normais variaram de 105 a mais do que
903 ng/mL (de 238 a >2.046 nmol/L) de concentrados de glébulos vermelhos (RBC). O intervalo de referéncia de
90% bilateral, ndo paramétrico desse estudo é:

Unidades Intervalo de referéncia
ng/mL 140 a 836
nmol/L 317 a 1.894

Nota: Os valores esperados de folato e folato nos RBC devem ser considerados como meramente indicativos.
Os dados foram obtidos de individuos normais no Reino Unido, onde os alimentos nao sao enriquecidos com
acido félico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CRITERIOS DO ENSAIO E DADOS REPRESENTATIVOS

Os dados representativos séo fornecidos apenas para fins ilustrativos. O desempenho obtido em laboratérios individuais
pode variar.

COMPARAGAO DE METODOS

Um estudo baseado no EP09c do CLSI, 32 edigéo1 9, usando a regressao de Passing-Bablok e a correlagédo de Pearson,
comparou o Sistema de imunoensaio Access 2 e o Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access.

Intervalo
de medigao
analitica* Inclinagao Intercepto Coeficiente de
N (ng/mL) Inclinagao IC de 95% razéo de IC de 95% correlagao, R
123 14 -25 1,04 1,01 - 1,07 0,081 -0,074 - 0,19 0,99

*O intervalo é de valores do Access 2

LINEARIDADE

Um estudo baseado no EP06-Ed220 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio DxlI 9000 Access, determinou
que o ensaio demonstrou linearidade em todo o intervalo de medigao.

IMPRECISAO

O ensaio foi concebido para ter imprecisao intralaboratorial conforme listado a seguir:
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* <0,30 ng/mL (0,68 nmol/L) de DP em concentragdes <2,0 ng/mL (4,5 nmol/L)

» <£15,0% de CV em concentragdes >2,0 ng/mL (4,5 nmol/L)

O ensaio foi concebido para ter imprecisdo de repetibilidade (intracorrida) conforme listado a seguir:
» <0,18 ng/mL (0,41 nmol/L) de DP em concentragées <2,0 ng/mL (4,5 nmol/L)

* <9,0% de CV em concentragdes >2,0 ng/mL (4,5 nmol/L)

Um estudo baseado no EP05-A321 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio Dxl 9000 Access, testou varias
amostras em duplicata, em 2 processamentos ao dia, por um minimo de 20 dias.

Repetibilidade
Folato sérico (ng/mL) (intraensaio) Interexecugdes Entre dias Intralaboratorial
DP DP DP DP
(Desvio (Desvio (Desvio (Desvio

Amostra N Média padrao) %CV padrao) %CV padrao) %CV padrao) %CV
Amostra 1 88 1,7 0,09 ND 0,10 ND 0,16 ND 0,21 ND
Amostra 2 88 4,7 0,10 2,1 0,07 1,4 0,17 3,6 0,21 4,4
Amostra 3 88 9,2 0,25 2,7 0,00 0,0 0,27 2,9 0,36 3,9
Amostra 4 88 16 0,3 2,0 0,2 1,2 0,4 27 0,6 3,6
Amostra 5 88 21 0,4 2,1 0,3 1,3 0,6 2,7 0,8 3,7

Repetibilidade
Folato nas hemacias (ng/mL) (intraensaio) Interexecugdes Entre dias Intralaboratorial
DP DP DP DP
(Desvip (Desvio (Desvio (Desvio

Amostra N Média padraq) %CV padrao) %CV padrao) %CV padrao) %CV
Amostra 1 80 3,2 0,21 6,5 0,00 0,0 0,17 54 0,27 8,4
Amostra 2 80 12 0,8 6,7 0,3 2,5 0,2 1,9 0,9 7.4
Amostra 3 80 21 0,9 4,5 0,0 0,0 0,4 1,8 1,0 4,8

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

As amostras contendo até 10 mg/dL (171 umol/L) de bilirrubina, 300 Ul/mL de fator reumatoide e amostras lipémicas
contendo até 1.800 mg/dL (20,32 mmol/L) de triglicerideos ndo afetam a concentragdo de folato testada.

Além disso, as amostras com 5 g/dL (50 g/L) de paraproteina (tal como a albumina sérica humana) adicionada a
albumina endégena contida nas amostras ndo afetam a concentragcédo de folato testada. A tabela a seguir descreve a
reatividade cruzada do ensaio com substancias que tém estrutura semelhante a do folato. Os analitos foram ad|C|onados
a amostras séricas. Os valores da reatividade cruzada foram calculados como descrito na diretriz EP7-A2 do CLSI.2

Reatividade cruzada
Substancia Analito adicionado (%)
Aminopterina 500 ng/mL 0,3
Fenitoina 100 pg/mL < 0,1
Instrugdes de uso C85673 H Portuguese (Brazil) Access Folate

MARCO 2025 Pagina 11 de 15



Reatividade cruzada

Substancia Analito adicionado (%)
Metotrexato 100 ng/mL 4,0
Acido folinico (Leucovorina) 100 ng/mL 0,3

CAPACIDADE DE DETECGAO

Os estudos do limite de branco (LoB), limite de deteccao (LoD) e limite de quantificagdo (LoQ) foram realizados no
Analisador de imunoensaio Dxl 9000 Access seguindo a diretriz EP17-A2 do CLSI.23 O estudo do LoB incluiu varios
lotes de reagente e 3 instrumentos ao longo de, no minimo, 3 dias. Os estudos do LoD e do LoQ incluiram varios lotes
de reagentes e 3 instrumentos durante, pelo menos, 5 dias.

Resultado maximo observado Critérios de concepg¢éao

ng/mL nmol/L ng/mL nmol/L
Limite de Branco 0,58 1,32 < 0,80 < 1,81
(LoB)
Limite de Deteccéao 0,8 1,85 <10 < 2,27
(LoD)
Limite de 0,8 1,85 <20 < 453
quantificagéo (LoQ)
<20% do CV
intralaboratorial

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatoério equivalente (Regulamentagao
2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic Medical Devices [Dispositivos médicos de diagndstico in vitro]), se, durante o
uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos
e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISAO

Revisdo A

Nova publicagdo das Dxl Access Immunoassay Analyzer reagent IFU (Instru¢cdes de uso dos reagentes do Analisador
de imunoensaio Dx| Access).

Revisao B

A secgéo “Recurso de Detecgdo” foi atualizada.

Revisao C

Foram adicionadas tradugdes.
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Revisdo D

Foram adicionadas tradugoes.

Revisdo E

Atualizagédo da declaragdo da marca comercial ProClin.

Revisdo F

Tradugdes atualizadas.

Revisdo G

A secgéo “Recurso de Detecgdo” foi atualizada.

Revisdao H

Foram adicionadas tradugdes.

LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Glossério de simbolos esté disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (numero do documento C02724).
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