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Hé théng

Vat liéu can thiét nhung khéng dugc cung cap

Vat liéu tuy chon

Loai mau

Thé tich mau

Khoang do

Atellica IM Analyzer

Atellica IM Fol DTT/REL 10995576
Atellica IM APW1 10995458
Atellica IM RBC Fol 10995440
Atellica IM Fol DIL 10995574
Atellica IM Fol MCM 10995575

Huyét thanh, mau toan phan khang dong bang heparin
100 pL

0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmol/L)

@ Thanh doc & € trang chi ndi dung ky thuat & phién ban hién tai khac véi n6i dung ky thuat & phién ban trudc.

Muc dich stir dung

C€

0197

Xét nghiém Atellica® IM Folate (Fol) dugc dung cho ghﬁn dodn in vitro trong qua trinh dinh
lugng folate trong huyét thanh nguai va hong cau bang Atellica® IM Analyzer.
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Fol Atellica IM Analyzer

Tom tat va giai thich
Folate la hgp chat cla axit pteroylglutamic (PGA), c6 chirc ndng giéng nhu la cac coenzyme
trong phan (ng trao déi chat lién quan dé&n qua trinh chuyén d&i cac don vi cacbon don tir hop
chdt cta ngudi hién tdng sang nguoi nhan. Folate, véi vitamin By, rdt can thié€t cho qua trinh
t6ng hop DNA, mét qua trinh b3t budc dé t& bao héng ciu phét trién binh thudng.! Con ngudi
18y folate tir cac ngudn thuc phdm, bao gém trai cay, rau xanh va rau &n 13, thitc &n 18n men va
ndi tang.? Folate dugc hap thu qua rudt non va tich trir trong gan. Cac gia tri do folate duoc
dung dé hé trg viéc chdn doan va diéu tri tinh trang thi€u hut folate.3

An céc thitc 3n khéng cung cap dl lugng folate, hdp thu kém do mac cac bénh vé dudng tiéu
héa, dang trong thoi ky mang thai va dung nhitng loai thuéc nhu phenytoin la cac nguyén
nhan gay thi€u hut folate.* Tinh trang thi€u hut folate ciing c6 lién quan dén chitng nghién
rugu man tinh.> Viéc thiéu hut folate va vitamin By s& lam suy gidm qua trinh t8ng hop DNA,
gay ra bénh thi€u dai héng cau. Dac trung clia nhitng tinh trang thi€u mau nay 1a su phat trién
bdt thuong clia cac tién chat hdng cau trong tly xuong, su xuat hién clia nguyén hong cau
kh&ng 16 va kha ndng s&ng s6t clia héng cau bi suy giam.!

Do viéc thi€u hut ca folate va vitamin By c6 thé gay ra bénh thi€u dai héng cau nén viéc diéu
tri ph hgp con tly thudc vao chdn doan phan biét vé tinh trang thiéu hut. K&t qua do folate
trong huyét thanh sé cung cdp chi sG ban ddu vé tinh trang folate.? Tuy nhién, folate tap trung
trong héng cau nhiéu hon hén so véi trong huyét thanh, vay nén, két qua do folate trong
hong cau phan énh chinh xac hon lugng mo du trit.> Nong do folate trong héng cdu dugc xem
la chi bdo dang tin cdy nhat vé tinh trang folate.2

Nguyén tac cua quy trinh

Xét nghiém Atellica IM Fol I xét nghiém mién dich canh tranh bdng cach st dung céng nghé
héa phat quang truc tiép. Folate trong bénh phdm canh tranh véi folate duoc gdn nhan
acridinium ester trong Thudc thir Lite d€ gianh mét lugng nhét dinh protein lién két véi folate
dugc gén nhan biotin. Protein lién k&t véi folate dugc gan nhan biotin lai lién k&t véi avidin
duac lién k&t cdng hoéa tri v6i cac phan tr thuan tir trong Pha rén. Trong xét nghiém Atellica IM
Fol, m3u duoc xtr ly trude dé€ gidi phong folate khdi protein lién k&t ndi sinh trong mau.

Lugng folate c6 trong bénh pham ty 1é nghich véi lugng don vi anh sang tuong déi (RLU) do
hé théng phéat hién.

~n 2
Thuéc thu
M6 ta vat liéu Bao quan Db 6n dinh?
Goi thudc thir chinh Atellica IM Fol ReadyPack® Chua mé & 2-8°C Cho dén ngay hét han
Thudc thir Lite trén san pham

9,1 mL/géi thudc thir

Folate dugc gan nhan acridinium ester (~9,8 ng/mL) trong
chat dém; albumin huyét thanh bo; natri azit (0,1%); chat
bdo quan

Pha ran

18,2 mL/g6i thubc thir

Avidin da lam sach (~20 pug/mL) dugc lién két cong héa tri véi
cac phan tir thuan tir trong chat dém; albumin trong huyét
thanh ngudi; chat bao quan

Protein lién két véi folate

9,1 mL/géi thudc thir

Protein lién két vai folate da lam sach (~1,0 pg/mL) dugc lién
két cong hoa tri véi biotin trong chat dém; albumin trong
huyét thanh bo; chat bdo quan

Trén hé théng 14 ngay
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Atellica IM Analyzer

Fol

MO0 ta vat liéu

Bao quan

Do 6n dinh?

Atellica IM Fol CAL

3,0 mL/lg; dong kho

Sau khi hoan nguyén, néng dé axit N-5-
methyltetrahydrofolic cao hodc thdp; chdt dém; albumin
trong huyét thanh ngudi; natri azit (< 0,1%); chdt bao quan

DTT/Chat chéng dinh cda Atellica IM Fol®
DTT

8,0 mL/lo

Dithiothreitol (~95 mg/mL & dang 16ng)
Chat giai phdong

4,0 mL/lo

Natri hidroxit (~1,1 N)

Atellica IM RBC Fold-©

Axit ascorbic folate trong RBC

Axit ascorbic dong kho (~0,30 g/lo)

Chat pha loang axit ascorbic folate trong RBC

30,0 mL/lo

Albumin trong huyét thanh bo; chdt dém; natri azit (< 0,1%);
chét bdo quan

Goi thudc thir phu Atellica IM Fol DIL ReadyPacke
10,0 mL/gé6i thudc thir
Huyét twong nguai; natri azit (< 0,1%); chdt bao quan

Goi thubc thir phu Atellica IM APW1 ReadyPack®
25,0 mL/géi
0,4 N natri hydroxide

Dong khé & 2-8°C
Hoan nguyén & 2—-8°C

Hoan nguyén & nhiét
doé phong

Hoan nguyén & < -20°C
G 2-8°C

Trén hé théng trong
goi thudc thir phu¢

Chua ma & 2-8°C

Hoan nguyén & 2-8°C

Chua ma & 2-8°C

Trén hé théng

Chua ma & 2-8°C

Trén hé théng

Cho dén ngay hét han
trén san pham

7 ngay

8 giv

28 ngay

Cho dén ngay hét han

trén san pham

108 gio

Cho dén ngay hét han
trén san pham

30 ngay

Cho dén ngay hét han
trén san pham

28 ngay

Cho dén ngay hét han
trén san phdm

14 ngay

Hay tham khao Bdo qudn va dé 6n dinh.

Hay tham khao V@t liéu cdn thiét nhung khéng dugc cung cdp.

Hay tham khdo Chudn bj thudc thir.
Hay tham khao V@t liéu tay chon.

Hay tham khao Chudn bj dich mdu tan cho héng cdu trong phan Chudn bi méau.

Canh bao va phong ngira
Dung cho chdn doén in vitro.

Dung cho muc dich chuyén mén.

CAN TRONG

Luat lién bang (Hoa Ky) gidi han thiét bi nay chi dugc ban bdi chuyén gia y t€ duoc cdp phép
hodc theo yéu cau cla chuyén gia y té€ dugc cdp phép.

Phi€u an toan héa chit (SDS) c6 san trén trang web siemens-healthineers.com.
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Atellica IM Analyzer

H290, H314
P234, P264, P280,
P301+P330+P331,

P303+P361+P353,
P310,
P305+P351+P338,
P390, P501

Nguy hiém!

C6 thé& 8n mon kim loai. Gay bdng da nghiém trong va lam t6n thuong
mat.

Chi dé trong hop dung ban dau. Rlra tay that ky sau khi st dung. Mang
gang tay bdo ho/quan ao bao ho/bao vé mét/bao vé mat. NEU NUOT
PHAI: stic m|eng DUNG gay non. NEU DINH LEN DA (hoéc téc): Loai
bo/Cdi tat ca quan 4o bi nhiém ban ngay lap tirc. Rira sach da bang
nudc/voi hoa sen. Ngay lap tic goi cho TRUNG TAM CHONG DOC hodc
bac si/thay thuSc. NEU ROI VAO MAT: Rira that cdn than bang nudc trong
vai phat. Thao kinh ap trong ra, néu c6 va dé thao. Tiép tuc rira sach.
Th&m hat chd bi tran ra d&€ ngan khéng lam héng vat liéu. Thai bd céc
thanh phan bén trong va hop dung tuan theo tdt ca cac quy dinh cla dia
phuong, khu vuc va quéc gia.

Bao gom: natri hydroxide (Chat gidi phong Atellica IM Fol)

H290, H319, H315
P234, P264, P280,
P337+P313, P390,
P501

Canh bao!

C6 thé& 3n mon kim loai. Gay kich (rng mat nghiém trong. Gay kich tng
da.

Chi d& trong hép dung ban dau. Rira tay that ky sau khi sir dung. Mang
géng tay bao ho/quan 4o bao hd/bao vé mat/bao vé mat. Néu bi kich ttng
mat: Can duoc tu van/chdm séc y t&. Thdm hit chd bi tran ra d&€ ngan
khong lam héng vat liéu. Thai bd cac thanh phan bén trong va hop dung
tudn theo tat ca cac quy dinh cda dia phuong, khu vuc va quéc gia.

Bao gom: natri hidroxit (Atellica IM APW1)

H412
P273, P501

Cé6 hai va c6 tac dong lau dai dGi véi sinh vat thiy sinh.

Tranh thai ra moéi truong. Thai bd cac thanh phan bén trong va hop dung
tudn theo tat ca cac quy dinh ctia dia phuong, khu vuc va qudc gia.

Bao gom: natri azit (trong Atellica IM Fol CAL)

H360F, H360D
@ P201, P280,
P308+P313

Nguy hiém!

C6 thé& gay mat kha ndng sinh san. C6 thé& gay hai dén thai nhi.

Phai c6 hudng dan dic biét trude khi st dung Mang gdng tay bao hd/
quén 4o bao hd/bdo vé mét/bdo vé mat. NEU c6 tiép xtic hodc lo ngai: Di
kham/goi bac sT.

Bao gom: disodium tetraborate decahydrate (Pha ran Atellica IM FOL va
Protein lién k&t FOL)

f(.)\ Canh bao! Nguy co sinh hoc tiém an

S

4124

Cé chira vat liéu c6 ngudn gdc tlr ngudi.

Khéng cé phuong phép kiém tra nao dugc biét d&n c6 thé ddm bdo rdng cac san phdm c6
ngudn géc tur vat liéu ngudi sé khéng truyén tac nhan. Cac vat liéu nay nén duoc xtr ly bang
cac bién phap xét nghiém hogp ly va cac bién phap phong nglra chung.68

CAN TRONG

Thiét bi nay chita vat liéu cd ngubn géc tir ddng vat va can phai dugc xr ly nhu mot chdt mang
va chdt truyén bénh tiém tang.

Chtra natri azit nhu |a mot chat bdo quan Natri azit c6 thé phan (ng véi dudng 6ng bang déng
hodc bang chi d& hinh thanh céc azit kim loai dé& gay n8. Khi vitt bd, hay xa cac thudc thir véi
mot lugng nudc Ién d€ ngdn ngira tich tu cac azit. Viéc d6 bod vao hé théng nudc thai phai
tudn thl theo céc yéu cau trong quy dinh hién hanh.

10995344 _VI Rev. 05, 2023-11



Atellica IM Analyzer Fol

Vit bé cac chat nguy hi€m hodc bi 6 nhiém sinh hoc theo cac théng & cla t6 chirc clia ban.
Loai bo tat ca cac vat liéu mét cach an toan va cé thé chdp nhan dugc cling nhu phi hgp Vi
cac yéu cau trong quy dinh hién hanh.

Luu y DE biét théng tin vé& viéc chudn bi thudc thir, hdy tham khdo Chudn bj thuéc thir trong
phan Quy trinh.

Luuy DE biét thdng tin vé& viéc chun bi chat hiéu chuén, hay tham khao Chudn bj chét hiéu
chudn.
Bao quan va dd 8n dinh

Bao quan thudc thir & vi tri thang ditng. Bao vé sdn phdm tranh ngudn sang va nguén nhiét.
Thudc thr cha md sé 8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bdo quan &
2-8°C.

Bao quan chat hiéu chudn & trang thai huéng thang lén trén. Chat hiéu chudn duoc dong kho
s& 6n dinh cho d&n ngay hét han ghi trén san pham khi duoc bdo quan & 2-8°C. Chat hiéu
chuén da hoan nguyén sé 6n dinh trong 7 ngay & 2-8°C hodc 8 gitr & nhiét dé phong. Lam
doéng lanh san phdm da hoan nguyén & < -20°C trong t8i da 28 ngay.

B3o quan Atellica IM Fol DTT/Releasing Agent & trang thai huéng thang én trén. DTT/Ch4t
chdng dinh cta Atellica IM Fol chua m& sé 8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham
khi duoc bdo quan & 2-8°C.

Bo quan Atellica IM RBC Fol & trang thai huéng théng 1&n trén. Atellica IM RBC Fol chua mé sé
8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi duoc bao quan & 2-8°C. Vat liéu da hoan
nguyén sé 6n dinh trong 30 ngay & 2-8°C.

Bdo quan Atellica IM Fol DIL & trang thai huéng thang lén trén. Atellica IM Fol DIL chua mé sé
8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bao quan & 2-8°C.

Bao quan Atellica IM APW1 & trang thai huéng thang lén trén. Atellica IM APW1 chua mé sé 8n
dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bao quan & 2-8°C.

Khéng s dung cac san pham qua ngay hét han ghi trén nhan san pham.

Dd 8n dinh trén hé théng

Go6i thudc thir chinh ReadyPack ctia Atellica IM Fol s& &n dinh trén hé théng trong 14 ngay.
Thai bd thudc thir khi h&t khodng thoi gian 6n dinh trén hé théng.

DTT/Ch&t chéng dinh cua Atellica IM Fol s& 8n dinh trén hé théng trong 108 gid.
Atellica IM Fol DIL &n dinh trén hé théng trong 28 ngay.
Atellica IM APW1 8n dinh trén hé thdng trong 14 ngay.

Khong s dung cac san pham qua ngay hét han ghi trén nhan san pham.

Thu thap va thao tac mau
Huyé&t thanh va héng cdu |a cac loai mau duoc dé xudt cho xét nghiém nay.
Luuy Folate rdt nhay sang. Giam thi€u viéc ti€p xdc v6i dnh sang trong khi bdo quan va xt ly
mau.’0

Thu thap mau

» Tuan theo cac bién phap phong ngira chung khi thu thap mau. Xt ly t&t cd cdc mau xét
nghiém nhu khi cdc mau d6 c6 kha ndng truyén bénh.8

e Lam theo cac quy trinh dugc khuy&n nghi vé thu thdp mau mau chan doan qua tinh
mach.

* Lam theo cac hudng dan sir dung va xt ly di kém thiét bi thu thap mau ctia ban.2
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Atellica IM Analyzer

* P& mau mau dong hoan toan trudce khi ly tam.9

e Ludn phai day ndp 8ng nghiém.?

Bdo quan mau

e Bao quan mau huyét thanh & nhiét dd phong khéng quéa 8 gio.

e Paykinva lam lanh cdc mau & 2-8°C néu xét nghiém khéng duoc hoan tit trong vong
8 gio.

+ Lam déng lanh cac m3u huyét thanh & < -20°C néu xét nghiém khéng dugc hoan tat trong
vong 48 gio.

e Chilam déng lanh mau huyét thanh 1 13n va trén déu sau khi rd déng. Mau déng lanh c6
thé& dugc trir ddng trong t6i da 30 ngay. Khéng bao quan trong td déng lanh khéng déng
bang. NEu mau huyét thanh duoc bdo quan quéa 30 ngay thi phai dugc lam déng lanh &
=<-80°C.

» N&u xét nghiém khdéng dugc hoan tat trong vong 24 gid d6i vdi caéc mau mau toan phan,
xac dinh ty 1é héng cau va lam déng lanh mau mau toan phan hodc dich mau tan. C6 thé
bado quan cdc mau mau toan phan déng lanh & -20°C trong t&i da 2 thang. C6 thé bao
quan cac mau dich mau tan duoc chudn bi bang Axit ascorbic folate trong RBC & -20°C
trong t6i da 3 thang. Khéng bdo quan mau méu toan phan hodc dich mau tan trong tu
déng lanh khéng dong tuyét. Chilam déng lanh mau 1 18n va trdn déu sau khi ra déng.

Thong tin vé bao quan va thao tac néu & day dugc can cl trén dir liéu hodc tai liéu tham khdo
clia nha san xuét. M&i phong xét nghiém c6 trach nhiém str dung tat c cac tai liéu tham khao
san c6 valhodc cac nghién cttu ctia minh khi thiét 13p cac tiéu chi vé do 6n dinh thay thé d&
déap (rng cac nhu cdu cu thé.

Van chuy&n mau

Khi van chuyé&n, m3u phai dugc déng géi va ghi nhan theo cac quy dinh hién hanh cla lién
bang va quéc t& vé& van chuy&n mau xét nghiém 1am sang va cac tac nhan gay bénh.

Chuan bj mau

Chuan

6124

Xét nghiém nay can c¢6 100 pL mau cho mét 1an xét nghiém. Thé tich nay khéng bao gém thé
tich khéng str dung chita trong hop dung mau hodc thé tich bé sung theo quy dinh khi thuc
hién 13p lai hodc thuc hién cac xét nghiém khac trén ciing mot mau. D& biét thdng tin vé xac
dinh thé tich t8i thiéu theo quy dinh, hay tham khao trg gitp truc tuyén.

Thé tich mau can thiét d& thuc hién pha lodng trén hé théng khac véi thé tich mau can thiét
dé thuc hién mot 1an xét nghiém duy nhat. Hay tham khao Pha lodng.

Luuy Khéng str dung cac mau bj nhiém ban rd rang.

Trudc khi ddt m3u 18n hé théng, ddm bao rang mau khéng cé:
* Bong bong hodc bot.

e To huyét hodc hat vat chat khac.

Luuy Loai bd cac hat bang cach ly tdm theo huéng dan clia CLSI va cac khuyé&n nghi clia nha
san xu4t thiét bi thu thap mau.®

Luu y D& xem toan bd danh sach 8ng chira mau thich hgp, hdy tham khao trg gitp truc
tuyén.
bi dich mau tan cho héng cau

Luu y Folate rdt nhay sdng. Giam thi€u viéc ti€p xtc véi dnh sang trong khi bao quan va xt ly
mau.'0

10995344 _VI Rev. 05, 2023-11



Atellica IM Analyzer Fol
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Hoan nguyén Axit ascorbic folate trong RBC bang cach thém cac thanh phan cuta 1 lo Chat
pha loang axit ascorbic folate trong RBC vao Axit ascorbic folate trong RBC déng kho.

D& hdn hop da hoan nguyén & nhiét do6 phong trong 15 phat va trén bang cach thinh
thodng dao di dao lai chai.

Thu thap mau trong 8ng c6 chita heparin hodc EDTA.
Dao di ddo lai mdu mot vai l1an dé tron.
Xéc dinh va ghi lai ty 16 héng cau.

Phan phdi 1,0 mL Axit ascorbic folate trong RBC da hoan nguyén vao 6ng xét nghiém hodc
cSc dyng mau.

Thém 50 pL mAau vao Axit ascorbic folate trong RBC.
Day ndp va dao di ddo lai 8ng mot vai 1an hodc I3c nhe dé tron. Tranh lam tao bot.

D& dich mau tan dirng nguyén, dugc bao vé tranh khdi énh sang, & nhiét doé phong, trong
t8i thi€u 90 phat, nhung dudi 3 gid.

10. Khéng trén lai dich mau tan trudc khi ddt miu vao hé théng.

Luuy Khong pha loang dich méau tan RBC. Lam déng lanh dich mau tan & < -20°C ngay lap tdc
néu khdng thé hoan tat xét nghiém trong vong 4 gid tir Itc ban hoan tat viéc chuan bi dich
mau tan. C6 thé bao quan dich mau tan & < -20°C trong t8i da 3 thang. Khéng bao quan trong
td déng lanh khéng déng bang.

Né&u dich mau tan duoc lam déng lanh, ra déng va trdn dich mau tan bang cach ddo di dao lai
8ng mét vai lan. D€ dich mau tan dirng nguyén trong 30 phdt & nhiét dd phong trudc khi xét
nghiém. Xét nghiém dich mau tan trong vong 3 gid sau khi ra déng.

Quy trinh

Vat liéu dugc cung cap

Cac vat liéu sau dugc cung cap:

S6 lugng
xét
Thanh phan nghiém
10995572 1 géi thudc thr chinh ReadyPack chita Thudc thir Lite, Pha Ran va Protein lién két 140
folate clia Atellica IM Fol
Pudng cong chinh Atellica IM Fol (mau toan phan) va nhan dang xét nghiém
Pudng cong chinh Atellica IM FolSR (huyé&t thanh) va nhan dang xét nghiém
2 lo chat hiéu chudn néng dé thap Atellica IM Fol CAL [ca] 1]
2 lo chét hiéu chudn néng do cao Atellica IM Fol CAL [caLTH]
Phi&u gid tri cu thé cho tirng 16 chat hiéu chudn Atellica IM Fol CA
10995573 5 g6i thuSc thir chinh ReadyPack chita Thudc thir Lite, Pha R&n va Protein lién két 700

folate cUa Atellica IM Fol

Puong cong chinh Atellica IM Fol (méu toan phan) va nhan dang xét nghiém
Pudng cong chinh Atellica IM FolSR (huyét thanh) va nhan dang xét nghiém
2 lo chét hiéu chudn néng do thap Atellica IM Fol CAL [ca] 1]

2 lo chét hiéu chudn néng dé cao Atellica IM Fol CAL [caLT#]

Phi&u gi4 tri cu thé cho tirng 16 chat hiéu chudn Atellica IM Fol CAL[cALTtoT [ vaL]
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Fol Atellica IM Analyzer

Vat liéu can thiét nhung khong dugc cung cap

Dudi day la cac vat liéu can cé dé thuc hién xét nghiém nay, nhung khéng duoc cung cap:

Mb t3

Atellica IM Analyzer?

10995576 Atellica IM Fol DTT/REL (chat chéng dinh) 3 x 8,0 mL/lo DTT
3 x 4,0 mL/lo Ch&t chdng dinh
3 gdi thubc thir phu ReadyPack tréng

10995458 Atellica IM APW1 (chdt rira 8ng hat) 2 g6i thudc thr phu ReadyPack chira 25,0 mL/goi

a  Can c6 thém cac chat 1dng hé thdng nay d€ van hanh hé théng: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM
Base va Atellica IM Cleaner. D& xem huéng dan stt dung chat 16ng hé théng, hay tham khao Thu vién tai liéu.

Vat liéu tuy chon

Cac vat liéu sau c6 thé duoc sir dung dé thuc hién xét nghiém nay, nhung khéng duoc cung
cap:

M6 ta

10995440 Atellica IM RBC Fol (axit ascorbic/chdt pha loang) 4 x 0,30 gllo Axit ascorbic
4 x 30,0 mL/lo Chat pha lodng axit ascorbic
[rsconsic aci [ ot |

10995574 Atellica IM Fol DIL (chat pha loang) 2 g6i thudc thir phu ReadyPack chita 10,0 mL/géi

10995575 Atellica IM Fol MCM (vat liéu dudng cong chinh) 6 x 1,0 mL néng d6 cla vat liéu dudng cong
chinh [vew]

Quy trinh xét nghiém
Hé théng tu dong thuc hién cac budc sau:
1. Phan ph&i 100 pL mau vao cuvet.
Phan phGi 35 uL DTT/Chat chéng dinh, sau dé G trong 5 phut & 37°C.
Phan phdi 65 pL Protein lién két folate va 130 pL Pha rdn, sau d6 G trong 5 phut & 37°C.
Phan phGi 65 puL Thudc thir Lite, sau dé 4 trong 3 phut & 37°C.
Tach, ht réi rira cuvet bang Atellica IM Wash.

AN A

Phan ph&i 300 uL méi Atellica IM Acid va Atellica IM Base d€ kich hoat phan (tng phét
quang.

7. Béo cdo két qua.

Chuan bj thudc thir

T&t ca thudc thir déu & dang long va st dung dugc ngay, ngoai trir DTT/Chat chéng dinh cla
Atellica IM Fol. Trudc khi nap cac géi thuéc thir chinh vao hé théng, dung tay trén ching lai va
ki€m tra bang mat thudng day go6i thudc dé€ ddm bao t&t ca cac hat duoc tai huyén phu lai. D€
biét thong tin vé& cach chudn bi thudc thir d€ sir dung, hay tham khao trg gitp truc tuyén.
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Chuén bj DTT/Ch&t chéng dinh

Luuy Can phai chuén bi cdn than DTT/Ch&t chéng dinh dé€ dat dugc két qua chinh xéac va nhat
quén vi lugng DTT tuyét d&i dugc cdp cho mbi xét nghiém cé thé anh hudng téi két qua. Phai
sir dung DTT/Ch&t chdng dinh da chudn bi trong vong 108 gid sau khi chuén bi.

1. C&n than chuyén cac thanh phan cla 1 lo Chat chéng dinh vao 1 lo DTT. D& thuan tién, c6
thé& rét hodc chuyén Chat chéng dinh bang 8ng hit vao lo DTT.

2. Vian chit ndp lo DTT va dao di ddo lai lo mot vai lan dé tron.

3. ROt hodc hit toan bd thanh phan cda lo DTT vao goi thudc thr phu dung moét lan dugc
cung cap.

4. D3t mi€ng dan goi 1én géi thubc thlr phu diing mét 1an. Dam bao rang miéng dan duoc
dat & gilta phia trén miéng gdi va &n manh lén phan dinh clia miéng dan.

Luuy Cac gbi thudc thir phu ReadyPack ctia DTT/Chét chdng dinh cu thé theo s6 16. Khdng sty
dung cac géi tr mot 16 DTT/Chat chéng dinh véi bat ky 16 DTT/Chdt chdng dinh nao khéc.
Chuan bi hé théng

Dam bao rang cac goi thudc thir da dugc nap dd vao ngdn thudc thir clia hé théng. Hé théng
tw déng trén cac goi thude thir d€ duy tri thé huyén phu déng déu. D€ biét thong tin vé nap
cac gobi thudce thir, hdy tham khao trg gitp truc tuyén.

D€ pha lodng tu dong, dam bao Atellica IM Fol DIL dugc nap vao hé thdng.

Pinh nghia vé duong cong chinh
Trudc khi bat dau hiéu chudn tirng 16 thudc thir méi, hay nap cac gia tri dudng cong chinh cla
xét nghiém va nhan dang xét nghiém bang cach quét cdc ma vach 2D. D& xem hudng
dan nap, hay tham khdo trg gitp truc tuyén.

Ti€n hanh hiéu chuan
D& hiéu chudn xét nghiém Atellica IM Fol, hay str dung cac chat hiéu chudn duoc cung cap
keém theo tirng kit.
Khéng d6 chat hiéu chudn vao lai lo sau khi hiéu chuin do hién tuong bay hoi c6 thé xay ra,
diéu d6 c6 thé anh hudng dén hiéu qua.
Khong dé day c6c duwng mau chat hiéu chudn khi c8c da hét. Néu can, phan phéi chat hiéu
chudn mdi.

Tan suat hiéu chuan
Tién hanh hiéu chudn khi mét hodc nhiéu trudng hop sau xay ra:
«  Khithay d&i s& 16 clia cac gbi thudc thir chinh.

»  Khihét khoang thai gian hiéu chuén ctia 16 go6i thudc thir cu thé da hiéu chudn trén hé
théng.

¢ Khi hét khodng thdi gian hiéu chuédn cta cac goi thudc thir da hiéu chudn trén hé théng.
»  Khidugc chi dinh bdi két qua kiém chuén.
*  Sau dot bdo tri hodc bdo dudng 16n, néu két qua ki€m chuan chi dinh nhu vay.

Khi h&t khoang thai gian 6n dinh trén hé théng, hay thay thé& géi thudc thir trén hé théng
bang géi thudc th&r méi. Khéng can hiéu chuan lai trir khi vuot qua khodng hiéu chuan 16.
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Khoang thai gian 8n dinh Ngay
Hiéu chuan 16 14
Hiéu chuén goi 7

D6 6n dinh trén hé théng ctia thudc thir 14

D& biét théng tin vé khoang thdi gian hiéu chun 16 va hiéu chuan goéi, hay tham khao trg gitp
truc tuyén.

Tuan theo cac quy dinh cla chinh phd hodc cac yéu cau kiém dinh vé tan suat hiéu chudn Cac
quy trinh va chuong trinh kiém soét chét lugng & tirng phong xét nghiém c6 thé quy dinh tan
sudt hiéu chudn thuong xuyén hon.

Chuan bi chat hiéu chuan

Chuén bj chat hiéu chuan theo cac budc sau:

1.

4.

Thém 3,0 mL thudc thir nudc dic biét vao tirng lo bang cach st dung pipet chinh xac.
Thay nép.

Luu y DE biét théng tin vé& cac yéu cau ddi véi thudc thir nudce dic biét, hay tham khao tro
gilp tryc tuyén.

P& cac lo ditng nguyén trong 15-20 phut & nhiét d6 phong dé cho vat liéu déng khé tan.
Nhe nhang tron va dao di dao lai cac lo d&€ dam bao vat liéu dugc dong nhat.

D& bao quan trong thai gian dai, hay chia nhd va day that kin. Bdo quan vat liéu da 6n
dinh trén hé théng trong theo cac gidi han vé d6 6n dinh dugc chi dinh trong Bdo qudn
mau. Khéng bado quan trong tl dong lanh khong déng badng.

Luu y Trudc khi str dung chat hiéu chudn déng lanh, dé vat liéu tan hoan toan. Nhe
nhang tron va dao di do lai cac lo d€ dam bao vat liéu dugc déng nhat. Dung ngay va thai
bd moi vat liéu con lai.

Luuy S dung céc chat hiéu chudn trong gidi han vé dé 6n dinh dugc chi dinh trong Bdo
qudn mau va thai bé moi vat liéu con lai.

Quy trinh hiéu chuan

10/ 24

S8 lugng mau dugc yéu cau cho xét nghiém phu thudc vao mot s6 yéu t8. D& biét thong tin vé
cac yéu cau dai vai s6 luong mau, hdy tham khao trg gilp truc tuyén.

S dung cac vat liéu theo tirng 16 dudi day dé tién hanh hiéu chuan:

P& biét cac dinh nghia vé dudng cong chinh va nhan dang xét nghiém, hay tham khao
phi€u dudng cong chinh va nhan dang xét nghiém theo tirng 16 di kém cac thuéc
thir xét nghiém.

Chi dugc phép s dung cac chat hiéu chudn dugc cung cdp trong kit xét nghiém véi thudc
thir tir 16 kit xét nghiém d6. Khéng st dung cac chat hiéu chudn tir mot kit xét nghiém vdi
thudc thir tir 16 kit xét nghiém khac.

DE biét cac dinh nghia vé chat hiéu chudn, hay tham khao phiéu gia tri theo tirng

16 di kém chat hiéu chuan.

Tao cadc nhan ma vach theo tirng 16 dé€ sir dung véi cac mau chét hiéu chuén.

P& dugc hudng dan cach ti€n hanh quy trinh hiéu chudn, xem trg gidp truc tuyén.
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Ti€n hanh kiém soat chit lugng

DE kiém chuan xét nghiém Atellica IM Fol, hay st dung chat ki€ém chuén thich hgp c6 néng do
chat phan tich da biét, véi it nhat 2 néng dd (thap va cao), it nhat mot 1an trong moi ngay
phan tich mau. D& duoc hd trg xac dinh chat kiém chuén, hay tham khao Atellica® IM Quality
Control Material Supplement (Phan b& sung vé Chat ki€ém chudn) c6 trén
siemens-healthineers.com.

Phong xét nghiém c6 thé tuy y si dung thém chat ki€ém chuan. Str dung chat ki€m chuan theo
huéng dan sir dung chat kiém chuén.

Ngoai ra, hay ti€n hanh kiém chuén:

*  Sau mdi lan hiéu chudn hop 1&

e Khistrdung I6 thudc thir mgi

«  Khi khdc phuc su c6 d&i véi cac két quad khong khép véi cac diéu kién hodc triéu chitng 1am
sang

Tuan theo cac quy dinh cla chinh pht hodc yéu cau kiém dinh vé tan suat kiém soat chat
lugng. Cac quy trinh va chuong trinh ki€m soat chét luong & tirng phong xét nghiém c6 thé
quy dinh tan sudt ki€ém tra ki€m chuan thudng xuyén hon.

Hé théng dat hiéu suit chdp nhan dugc khi gia tri chat phan tich thu dugc ndm trong pham vi
ki€ém chuén du kién danh cho hé thdng, do nha sdn xuét chét ki€m chudn xac dinh hodc nam
trong pham vi dugc xac dinh bang quy trinh ki€ém chudn néi bd clia phong xét nghiém.

Lam theo cac quy trinh ki€ém soat chat luong clia phong xét nghiém néu két qua thu dugc
khéng ndm trong gi6i han chdp nhan dugc. D& biét thong tin vé& nhap cac théng s8 kiém soat
chdt lugng, hdy tham khao trg gitp truc tuyén hé théng.

Thuc hién hoat dong khic phuc

Né&u két qua ki€m chuan khong nfém trong pham vi cac gia tri dugc gan thi khong bao cao két
qua. Thuc hién céc hoat dong khac phuc theo quy trinh phong xét nghiém da duoc thiét lap.
DE& xem quy trinh dugc dé xudt, hay tham khao trg gitp truc tuyén.

Két qua

Tinh toan két qua

Hé théng xac dinh k&t qua bang cach st dung cach tinh dugc mé ta trong tro gitp truc tuyén.
Hé théng bdo cao két qua theo ng/mL (don vi thuong ding) hodc nmol/L (Hé do luong quéc
té), tuy vao don vi duoc xac dinh khi thiét lap xét nghiém.

Cong thirc chuyén d6i: 1 ng/mL = 2,265 nmol/L

Dé& biét théng tin vé k&t qua ndm ngoai khodng do quy dinh, hay tham khdo Khodng do.
Tuy chon xét nghiém Atellica IM

C6 thé sir dung xét nghiém Atellica IM Fol cho cac ty chon xét nghiém sau:

e Fol =no6ng do folate trong mau toan phan do xét nghiém hé théng tao

» rFOL = xét nghiém ty lé dugc dinh sn trén hé théng cho gia tri folate dich mau tan do hé
théng tao

e rbcFOL = xét nghiém ty 1& dugc dinh sdn trén hé théng cho gi4 tri folate RBC dich mau tan
do hé théng tao (yéu cau gia tri ty 16 hdng cdu ngoai hé théng)

Luuy DE biét thdng tin vé& cach tao xét nghiém ty 1& héng cau ngoai hé thdng, hay tham
khdo trg gilp truc tuyén.
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Gia tri Folate trong RBC dugc tinh thli céng bang cach st dung gia tri ty 1& dugc dinh s&n
cla rFOL do hé théng tao cho gia tri ty I& hong cau ngoai hé théng va dich mau tan.

e Folate trong hong cau da hiéu chinh = Folate trong RBC da hiéu chinh do hé théng tao
hodc dugc tinh thi cong

DE biét théng tin vé cach nhap théng tin nhan dang xét nghiém ty 1é va ngoai hé thdng, hay
tham khdo trg gilp truc tuyén.
Tinh lugng folate trong hong cau theo cach tha cong

St dung quy trinh nay dé tinh gia tri folate trong RBC theo céch tht céng bang gid tri ty 1&

héng cau ngoai hé théng va két qua tir xét nghiém rFOL.

1. Chuén bi dich méu tan RBC nhu dugc mé ta trong Chudn bj dich mdéu tan cho héng cdu.

2. Yéu cau xét nghiém rFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn.
Luuy Xét nghiém rFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn phai st dung mau dich mau tan RBC.
Khong s dung cac loai mau khac.

3. Nhan két qua folate cho dich mau tan véi 21 (pha lodng theo ty 1é 1:21 dugc thuc hién khi
chu&n bi dich méu tan RBC). Gi4 tri nay biéu thi néng dd folate clia mau toan phan bang
don vi ng/mL.

4. Chia két qua nay cho ty |1é héng cau va nhan véi 100 dé diéu chinh ty 1é héng cau tinh
theo phan trdm.

K&t qua folate cho dich mau tan, (ng/mL) x 21
Folate trong RBC (ng/mL) = x 100
ty 16 héng cau

Vidu:
Gia trj folate trong dich mau tan = 5,7 ng/imL
Ty Ié hong cau =43

Folate trong RBC 5,7 x21

(nglmL) = 3 x 100 =278

Folate trong héng cau sir dung xét nghiém c6 ty 1& hé théng dugc dinh s&n (rbcFOL)
1. Chuén bi dich mau tan RBC nhu dugc mé ta trong Chudn bi dich mdu tan cho héng céu.
2. Yéu cau rbcFOL tir danh sach cac xét nghiém c6 ty 1& duoc dinh san.

Luuy Xét nghiém rbcFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn phai sir dung mau dich mau tan RBC.
Khéng str dung céc loai mau khac.

Nhap thd cdng gia tri ty I& hdng cdu cho mau.

4. Heé théng sé hién thi gia tri folate trong héng cau da dugc tinh.
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Folate trong hong cau da hiéu chinh

Trong hau hét truong hop, gia tri folate trong huyét thanh rdt nho so véi gia tri folate trong
héng cau. Tuy nhién, déi khi gia tri folate trong huyét thanh cé thé ting I&n. N&u gi4 tri folate
trong huyét thanh cao va ndng do folate trong hong cau thép, tinh gia tri folate trong RBC da
duogc hiéu chinh theo phuong trinh sau:

RBC folate dugc hiéu chinh (ng/mL) =
RBC folate - folate huyét thanh [(‘I 00 - ty |é hong cau)
(ng/mL) (ng/mL) ty 1é hong cau

Vidu:

RBC folate = 210 ng/mL

Folate huyét thanh = 22 ng/mL

Ty |é hong cau cta bénh nhan =41

RBC folate dugc hiéu chinh (ng/mL) =210 - 22 [(1 00-41)] =210-32=178
41

DE biét théng tin vé& cach nhap théng tin nhan dang xét nghiém ty 1é va ngoai hé théng, hay
tham khao tro gilp truc tuyén.

Pha loang

Khodng do clia xét nghiém danh cho huyét thanh la 0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmolIL).
DE biét théng tin vé cac phuong én pha loang dugc diing dé€ mé réng khoang do cé thé bao
cdo t6i 48,00 ng/mL (108,72 nmol/L), hay tham khao trg gitp truc tuyén.

Phai pha loang va xét nghiém lai cdc mau huyét thanh c6 muc folate > 24,00 ng/mL

(> 54,36 nmol/L) dé thu duoc k&t qua chinh xac.

Luuy Khdéng pha loang dich mau tan RBC.

D€ pha lodng tu dong, dam bao Atellica IM Fol DIL dugc nap vao hé thdng. Pam bao ¢ di thé
tich ma3u dé tién hanh pha loang va hé s6 pha lodng phu hop duoc chon khi 1&n lich xét
nghiém, nhu dugc néu trong bang bén dudi.

P& pha loang tw dong, nhap gia tri pha lodng cho san < 24,00 ng/mL (< 54,36 nmol/L).

Ma3u

Pha loang Thé tich mau (uL)

Huyét thanh 1:2 100

Dién giai k&t qua

K&t qua clia xét nghiém nay phai ludn duoc dién giai k&t hgp vdi bénh sir, hinh anh 1am sang
va cac két qua phat hién khac clia bénh nhan.

Han ché

Théng tin sau cé lién quan dén cac gidi han cla xét nghiém:
* Ching tan huyét sé lam tdng dang k& gia tri folate trong huyét thanh do néng dé folate
cao dugc tim thdy trong héng cau.

e Methotrexate va leucovorin gdy anh hudng dén két qua do folate do céc loai thudc nay
phan (ng chéo vai protein lién két folate.
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Gia tri du ki&n
Cac céng thirc bao ché thuéc thir dugc sir dung trén Atellica IM Analyzer giéng véi cac cdng
thirc bao ché& dugc sir dung trén hé théng ADVIA Centaur®. Cac gia tri ky vong dugc thiét [ap
bang hé théng ADVIA Centaur va dugc xac nhan bang cach so sanh xét nghiém. Hay tham
khdo So sdnh xét nghiém.

D& xac dinh khodng tham chi&u cho huyét thanh va folate trong RBC, dit liéu thu duoc bang
cach str dung 370 va 286 mau tuong tng. D& c6 k&t qua mau trong pham vi khéng xac dinh
[3,38-5,38 ng/mL (7,64-12,19 nmol/L)], k&t qua l1dam sang va cac quy trinh chdn doan khac sé
b8 sung cho cac két qua folate.

Trung vi Pham vi Trung vi Pham vi
Loai N@ (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L)
Folate trong huyét thanh
Thiéu hut¢ 65 1,54 0,35-3,37 3,49 0,79-7,63
Khong xac dinhd 3,38-5,38 7,64-12,19
Binh thuong 305 12,51 >5,38P 28,34 >12,19
Folate trong RBC
Binh thuong 286 425 280-791 963 634-1792

a S8 lugng mau.

b 97,5% bén trong clia qué trinh phan b8 & cac ca nhan rd rang khde manh.

¢ Pugc chan doan bdi bénh Iy vé xuong valhodc xem phét mau ngoai bién va cac tiéu chi khac bao gém:

e bénh thiéu dai hong cau

e ché&dod dn udng thiéu folate

e ching kém hap thu

e chitng nghién ruou

e Bénh tiéu chdy phan ma& nhiét dgi

e cac thdng s mau bat thudng bao gém thé tich trung binh héng cdu (MCV), lugng hemoglobin trung binh
trong mét héng cau (MCH) va ty 1é héng cdu (HCT)

4 Dao dong trong khodng thi€u hut va binh thudng.

Phong xét nghiém chi nén xem céc gia tri du ki€n nay nhu la cac chi dan. DT liéu thu duoc trén
cac ca thé nam gidi va nir gidi ré rang khde manh clia Hoa Ky. Do cac yéu t8 nhan chiing hoc
clia quan thé, ch& dd &n udng va phuong phéap xét nghiém nén mdi phong xét nghiém can xac
dinh gia tri du ki€n riéng dé danh gia chan doan két qua clia bénh nhan.'3

Pac tinh hiéu suat

Cac céng thirc bao ché thubc thir dugc sir dung trén Atellica IM Analyzer giéng véi cac cdng
thirc bao ché dugc sir dung trén hé théng ADVIA Centaur. Mot s6 dac tinh hiéu suat cho xét
nghiém Atellica IM dugc thiét 1ap bang hé thng ADVIA Centaur.

Khoang do

Xét nghiém Atellica IM Fol cho két qua tir 0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmol/L). Gidi han
th&p hon clia khodng do duoc xéac dinh bang d6 nhay phan tich. Béo co két quéa bén dudi
khoang do 1a < 0,35 ng/mL (< 0,79 nmol/L). Khi k&t qua mau vugt qua khoang do, hay tham
khdo Pha lodng.
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Kha nang phat hién

Kha nang phat hién dugc xac dinh theo Tai liéu EP17-A2 ctia CLSI.™* Xét nghiém dugc thiét ké
dé& c6 dd nhay phan tich < 0,35 ng/mL (0,79 nmol/L), gigi han tréng (LoB) < 0,40 ng/mL
(0,91 nmollL) va giéi han phat hién (LoD) < 0,70 ng/mL (1,59 nmol/L).

D liéu vé kha nang phat hién tugng trung dugc trinh bay bén dudi. K&t qua xét nghiém thu
duoc tai cdc phong xét nghiém cu thé cé thé khac so véi dit liéu dugc trinh bay.

D6 nhay phan tich dugc xac dinh [a néng do folate tuwong (ng véi RLU, it hon 2 d6 léch tiéu
chudn so vai RLU trung binh ctia 20 1an xét nghiém |3p lai cla tiéu chudn khéng c6 folate. Két
qua nay 13 udc tinh ndng do nhé nhat c6 thé phat hién vai do tin cdy 95%. D6 nhay phan tich
cho xét nghiém Atellica IM Fol < 0,01 ng/mL (< 0,02 nmol/L).

LoB tuong tng véi k&t qua do cao nhat dugc quan sat thay trén mau trdng. LoB clia xét
nghiém Atellica IM Fol I3 0,19 ng/mL (0,43 nmol/L).

LoD tuong tng véi néng do folate thdp nhét c6 thé phat hién dugc véi xac sudt la 95%. LoD
clia xét nghiém Atellica IM Fol 13 0,38 ng/mL (0,86 nmol/L), dugc xac dinh bang 540 1an xét
nghiém, véi 480 1an 13p lai trén mau tréng va 60 |1an 13p lai & néng dé thap, va LoB la

0,19 ng/mL (0,43 nmollL).

Do chum

D6 chum duoc xac dinh theo Tai liéu EP05-A3 clia CLSI.'S Mau duoc xét nghiém I13p lai trén
Atellica IM Analyzer 2 1an m&i ngay trong 20 ngay. Xét nghiém duoc thiét k& dé€ c6 do chum
trong phong xét nghiém dé&i véi huyét thanh < 0,21 ng/mL (0,48 nmol/L), SD d6i véi cdc mau
< 1,80 ng/mL (4,08 nmol/L) va CV < 11% d&i v6i cdc mau trong khodng 1,90-24,00 ng/mL
(4,30-54,36 nmol/L).

Xét nghiém duogc thiét k& d€ c6 do chum trong phong xét nghiém dgi v&i dich mau tan trong
hong cau < 14,50 ng/mL (%2,84 nmol/L), SD d&i v&i cdc mau < 130,00 ng/mL (294,45 nmollL)
va CV = 11% d&i v&i cdc mau trong khoang 131,00-580,00 ng/mL (296,72-1313,70 nmol/L).

Do chinh xac trong phong xét
Trung binh Do lap lai nghiém
Sba SD

Ccvb cv
Loai mau (ng/mL) (nmol/L) (ng/mL) (nmol/L) (%) (ng/mL) (nmol/L) (%)
Huyét thanh A 1,42 3,22 0,05 0,11 Khoéng ap 0,08 0,18 Khéng ap

dung® dung
Huyét thanh B 4,13 9,35 0,10 0,23 2,4 0,24 0,54 5.9
Huyét thanh C 6,19 14,02 0,18 0,41 2,9 0,36 0,82 5,9
Huyét thanh D 9,23 20,91 0,24 0,54 2,6 0,6 1,36 6,5
Huyét thanh E 21,91 49,63 0,72 1,63 3,3 1,57 3,56 7.1
Chéat kiém 2,82 6,39 0,09 0,20 3,3 0,17 0,39 6,1
chudn huyét
thanh 1
Chat kiém 5,43 12,30 0,14 0,32 2,5 0,35 0,79 6,4
chudn huyét
thanh 2
M3&u héng 75,23 170,40 4,58 10,37 Khéng ap 6,57 14,88 Khéng ap
cau A dung dung
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Do chinh xac trong phong xét
Trung binh bo lap lai nghiém
SD2 SD

cve v
Loai mau (ng/mL) (nmol/lLl)  (ng/mL) (nmol/L) (%) (ng/mL)  (nmol/l) (%)
Mau héng 133,64 302,69 4,42 10,01 3,3 11,25 25,48 8,4
cau B
Mau héng 343,79 778,68 9,86 22,33 2,9 20,05 45,41 5,8
cdu C
M3u héng 545,81 1236,26 19,40 43,94 3,6 35,29 79,93 6,5
cauD
M3u héng 882,20 1998,18 45,80 103,74 5,2 63,13 142,99 7,2
cau E
Mau héng 1258,33 2850,12 88,55 200,57 7,0 97,66 221,20 7,8
cdu F
Chat kiém 57,52 130,28 2,69 6,09 Khéng ap 5,5 12,46 Khdéng ap
chudn mau dung dung
toan phan 1
Chat ki€ém 238,39 539,95 6,53 14,79 2,7 16,9 38,28 7,1
chu&n mau

toan phan 2

a Do léch chuan.
b Hé s6 bién thién.
¢ Khoéng ap dung.

Dua trén xét nghiém ndi bd trén Atellica IM Analyzer, kha ndng tai l1ap t6ng thé duoc udc tinh
la CV < 20% dGi véi cdc mau dugce xét nghiém va bao gém nhiéu 16 thudc thlr, dung cy, ngay
va ban sao. Hiéu sudt clia xét nghiém tai cadc phong xét nghiém cu thé& c6 thé khac nhau.

So sanh 6ng thu thap

Folate trong hong cau

Gia tri folate trong hdng cau tir 13 ngudi hién tdng dugc xac dinh cho mau da I8y trong ca dng
chira heparin va EDTA. Trung binh, cac mau dugc |dy trong 6ng chita heparin cao hon 10% so
véi cac mau duoc 18y trong 6ng chira EDTA.

EDTA Heparin

(ng/mL) (nmol/L) (ng/mL) (nmol/L)
Trung binh 594 1345 652 1477
Pham vi 421-1098 954-2487 500-1179 1162-2670

So sanh xét nghiém

Xét nghiém Atellica IM Fol dugc thiét k€ d€ c6 hé s6 tuong quan = 0,95 va dé déc 1,0 =0, 1
danh cho huyét thanh khi so véi xét nghiém ADVIA Centaur Folate. So sanh xét nghiém duoc
xac dinh bang cach st dung mé hinh héi quy Deming cé trong s8 theo Tai liéu EP09-A3 cla
CLSI."® Sau day la cac két qua thu dugc:

16/24
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M3u Xét nghiém so sanh (x) Phuong trinh hai quy Khoang xét nghiém N2 b
Huyét thanh ADVIA Centaur Folate y=0,94x-0,01 ng/mL 0,64-22,78 ng/mL 105 0,99

(y=0,94x- 0,02 nmollL) (1,45-51,60 nmol/L)
Dich mau tan ADVIA Centaur Folate y =0,93x + 25,89 ng/mL 181,65-1343,39 ng/mL 120 0,94

trong RBC (y=0,93x + 58,64 nmol/L) (411,44-3042,78 nmollL)

a S8 lugng mau dugc xét nghiém.
b Hé s& tuwong quan.

Su théng nhat cda xét nghiém c6 thé khac nhau tly theo thiét k&€ nghién cttu, xét nghiém so
sanh va quan thé mau duoc sir dung. K&t qua xét nghiém thu duoc tai cac phong xét nghiém

cu thé& co6 thé khac so vai dir liéu dugc trinh bay.

Chat gay anh hudng

Xét nghiém Atellica IM Fol dugc thiét k& d€ chiu anh hudng < 10% cla bilirubin va tang lipid
mau. Cac chat gay anh hudng & cac néng do néu trong bang dudi day duoc xét nghiém theo

Tai liéu EPO7-A2"7 clia CLSI bang Atellica IM Analyzer.

D6 chénh la mic khac biét vé két qué gitta mau chét ki€m chuan (khong chia chat gay anh
hudng) va mau xét nghiém (chira chat gdy anh hudng) duoc bi€u thi bang phan tram. Khéng

nén slra két qua phan tich dua trén dé chénh Iéch nay.

Nong do xét nghiém chat

Pon vi thuong dung (Pon vi qudc Nong dd chat phan tich D6 chénh léch

Chat 15)) ng/mL (nmol/L) (%)
Bilirubin, truc ti€p 20 mg/dL (341 pmol/L) 3,8(8,61) 0,7
20 mg/dL (341 pmollL) 9,5 (21,52) 9,1
Bilirubin, gian tiép 20 mg/dL (341 pmollL) 3,6 (8,15) -5,3
20 mg/dL (341 pmollL) 9,8 (22,20) -1,5
Tang lipid mau (Intralipid®) 2000 mg/dL (22,7 mmol/L) 5,0 (11,33) 2,0
2000 mg/dL (22,7 mmol/L) 8,8 (19,93) 3,0

Biotin dugc thém vao mau huyét thanh chita cac nédng dé folate khac nhau. Cac mau nay duoc
xét nghiém vadi chat ki€ém chudn phi hgp va dé chénh quan sat dugc trong bang dudi day:

Nong dd xét nghiém biotin trong Huyé&t thanh

(ng/mL)
. 0 1 5 19 38 75 150 300 600
Nong do chat phan
tich ng/mL (nmol/L) % d6 chénh
9,23 (20,91) — 1,4 -1,1 6,9 4,7 20,2 > MI2 > Ml > Ml
17,37 (39,34) — 1,3 1,3 3,6 8,3 35,3 > Ml > Ml > Ml

@ Khoang do

Ngoai ra, biotin dugc thém vao mau mau toan phan chita cac néng do folate khac nhau. Cac
mau nay dugc xét nghiém véi chat ki€ém chudn pha hop va dé chénh quan sat dugc trong

bang dudi day:
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Nong do xét nghiém biotin trong Mau toan phan

(ng/mL)
NGng do chat 0 1 5 19 38 75 150 300 600
phan tich ng/mL
(nmol/L) % do chénh
13,19 (29,88) — -6,8 -8,1 -8,5 -5,6 -3,4 -1,1 47,9 65,8
18,90 (42,81) — 0,1 4,4 -0,2 4,3 7.6 12,4 > M|2 > Ml
a Khodng do

Cac mau chira biotin & néng dd 50 ng/mL (trong huyét thanh) hodc 75 ng/mL (trong mau toan
phan) cho thdy murc thay d6i it hon hodc bdng 10% trong két qud. Néng dé biotin Ién hon cac
néng dé nay cé thé dan téi két qud tdng gid & cadc mau bénh pham.

Mtc h&p thu biotin qua &n uéng hang ngdy duoc khuyé&n céo d8i véi ngudi 16n 1a 30 ug/ngay.
Cac thanh phan b6 sung khéng ké don dugc quang céo cho strc khoe téc, da va mong cé thé
chita 5-100 mg biotin, véi cac khuyé&n cdo nén udng nhiéu vién mdi ngay. Cac nghién ctu
duogc dong hoc & ngudi Ién khoe manh cho thdy & nhitng déi tugng tiéu thu 5 mg, 10 mg va
20 mg biotin, néng dd biotin trong huyét thanh c6 thé dat dén tuong tng 1a 73 ng/mL,

141 ng/mL va 355 ng/mL."8 Cac d&i tugng tiéu thu d&n 300 mg biotin mdi ngdy c6 thé c6
noéng doé biotin trong huyét twong cao dén 1160 ng/mL."°

K&t qua xét nghiém thu duoc tai cac phong xét nghiém cu thé cé thé khéc so véi dix liéu dugc
trinh bay.

Phuc h6i chat pha loang

N3m mau huyét thanh ngudi trong pham vi folate tir 12,42-22,36 ng/mL

(28,13-50,65 nmol/L) dugc pha lodng theo ty 1é 1:2 véi Atellica IM Fol DIL va dugc xét nghiém
vé do hdi phuc va tinh tuong duong. D6 héi phuc dao dong trong khoang tir 90,0%-99,4% vdi
gia trj trung binh la 95,3%.

Quan sat dugc Du ki€n  Quan sat dugc Du kién D6 hai phuc

Mau Pha loang (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
1 — 22,36 — 50,65 — —
1:2 10,06 11,18 22,79 25,32 90,0
2 — 16,82 = 38,10 == ==
1:2 8,21 8,41 18,60 19,05 97,6
3 = 12,42 = 28,13 = =
1:2 6,03 6,21 13,66 14,07 97,1
4 — 15,50 — 35,11 — —
1:2 7,17 7,75 16,24 17,55 92,5
5 — 20,90 — 47,34 — —
1:2 10,39 10,45 23,53 23,67 99,4
Trung binh 95,3

18124

K&t qua dugc thiét 1ap bang Atellica IM Analyzer. K&t qué xét nghiém thu duoc tai cac phong
xét nghiém cu thé c6 thé khac so véi dit liéu duoc trinh bay.
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Fol

Phuc héi mau pha

Céc luong folate khac nhau dugc thém vao 5 mau c6 néng dé folate ndi sinh 1a
1,05-1,35 ng/mL (2,38-3,06 nmol/L). DY héi phuc dao dong trong khodng tlr 87%—116% véi
gia tri trung binh la 104%.

Kh@i lugng dugc thém Quan sat dugc Khai lugng dugec thém Quan sat dugc D6 hdi phuc

10995344 _VI Rev. 05, 2023-11

M3u (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
1 0,00 1,05 0,00 2,38 —
3,57 4,65 8,09 10,53 108
7.14 8,50 16,17 19,25 112
10,70 12,20 24,24 27,63 115
16,70 16,40 37,83 37,15 109
19,00 18,30 43,04 41,45 108
Trung binh 110
2 0,00 1,11 0,00 2,51 —
3,57 4,65 8,09 10,53 105
7,14 8,40 16,17 19,03 111
10,70 12,30 24,24 27,86 116
16,70 15,50 37,83 35,11 101
19,00 19,60 43,04 44,39 116
Trung binh 109
3 0,00 1,30 0,00 2,94 —
3,57 4,45 8,09 10,08 95
7,14 7,80 16,17 17,67 101
10,70 11,40 24,24 25,82 106
16,70 13,60 37,83 30,80 87
19,00 17,10 43,04 38,73 99
Trung binh 97
4 0,00 1,35 0,00 3,06 —
2,98 3,97 6,75 8,99 94
5,95 6,74 13,48 15,27 99
8,90 9,40 20,16 21,29 99
11,90 11,60 26,95 26,27 99
14,90 14,50 33,75 32,84 103
Trung binh 99
5 0,00 1,35 0,00 3,06 —
2,98 4,11 6,75 9,31 101
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. Khdi lugng dugc thém Quan sat dugc Khéi lugng dugc thém Quan sat dugc D6 hdi phuc
Mau (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
5,95 7,21 13,48 16,33 106
8,90 10,10 20,16 22,88 108
11,90 11,90 26,95 26,95 100
14,90 14,90 33,75 33,75 105
Trung binh 104
Trung 104
binh

K&t qua dugc thiét |ap bang Atellica IM Analyzer. K&t qué xét nghiém thu duoc tai cac phong
xét nghiém cu thé cé thé khac so véi dit liéu duoc trinh bay.

Tiéu chuan héa

C6 thé truy nguyén xét nghiém Atellica IM Fol theo tiéu chudn ndi bd duoc tao bang vat liéu
duoc lam sach & murc cao (N-5-methyl tetrahydrofolate). Gia tri dugc gan cho cac chét hiéu
chuén bat nguén tiéu chudn héa nay.

Trg giup ky thuat

Theo quy dinh 20171746 cla EU, bat ky su ¢d nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi
déu sé duoc bdo cdo cho nha san xudt va co quan c6 thdm quyén clia qudc gia thanh vién Lién
minh Chau Au noi ngudi dung va/hodc bénh nhan cu trd.

20124

D& gdp bd phan hd trg khach hang, hay lién hé nha cung cap dich vu hd tro kj thuat hodc nha
phan phdi & dia phuong cla ban.

siemens-healthineers.com

N

- 'f_D;

u tham khao

Miale JB. Laboratory Medicine: Hematology. 6th ed. St. Louis: CV Mosby; 1982:416-440.

Brewster MA. Vitamins. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical Chemistry: Theory, Analysis,
Correlation. St. Louis: CV Mosby; 1989:543-568.

Green R, Datta Mitra A. Megaloblastic Anemias: Nutritional and Other Causes. Med Clin
North Am. 2017;101(2):297-317.

Steinkamp RC. Vitamin B12 and folic acid: clinical and pathophysiological considerations.
In: Brewster MA, Naito HK, eds. Nutritional Elements and Clinical Biochemistry. New York:
Plenum Publishing Corp.; 1980:169-240.

McNeely MD. Folic acid. In: Pesce AJ, Kaplan LA, eds. Methods in Clinical Chemistry. St.
Louis: CV Mosby; 1987:539-542.

US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office;
December 2009.

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. Geneva: World Health
Organization; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document M29-A4.

10995344 _VI Rev. 05, 2023-11


https://siemens-healthineers.com

Atellica IM Analyzer Fol

9.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Handling and Processing of
Blood Specimens for Common Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP44-A4.

Mastropaolo W, Wilson M. Effect of light on serum B12 and folate stability. Clin Chem.
1993;39(5):913.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Collection of Diagnostic

Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard—Sixth Edition. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2007. CLSI Document GP41-A6.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Tubes and Additives for Venous and Capillary
Blood Specimen Collection; Approved Standard—Sixth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP39-A6.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Defining, Establishing, and Verifying Reference
Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document EP28-A3c.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline—Second Edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2012. CLSI Document EP17-A2.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Precision of Quantitative
Measurement Procedures; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document EPO5-A3.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2013. CLSI Document EP09-A3.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry;
Approved Guideline—Second Edition. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2005. CLSI Document EPO7-A2.

Grimsey P, Frey N, Bendig G, et al. Population pharmacokinetics of exogenous biotin and
the relationship between biotin serum levels and in vitro immunoassay interference. Int. J.
Pharmacokinet. 2017;2(4):247-256.

Piketty ML, Prie D, Sedel F, et al. High-dose biotin therapy leading to false biochemical
endocrine profiles: validation of a simple method to overcome biotin interference. Clin
Chem Lab Med. 2017;55(6):817-825.

Dinh nghia cac biéu tuong

Céc biéu tugng sau cé thé xudt hién trén nhan san pham:

Biéu tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Biéu tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén
Nha san xuét 5.1.12 EC Dai dién dugc Uy quyén tai  5.1.22
M Cong déng Chau Au
Ngay hét han st dung 5.1.42 CH Dai dién dugc Uy quyén tai  DOc quyén
g culrer] e
S6 danh muc 5.1.62 Ma 16 5.1.52
D’i} Hay tham khdo hudng 5.4.32 W C6 chira dd cho <n> xét 5.5.52
dan s dung nghiém
EE] <. Jeifus>  DPiachiURL trén mang Doc quyén [:[i:l Phién ban Hudng dan st Doc quyén

Internet d€ truy cap ban
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dung

g
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Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén
Thiét bi y t& chdn doan 5.5.12 Rev. Ban duyét Doc quyén

in vitro
RxOnl Thiét bj dugc cung cdp FDAP Ma nhan dang thiét biduy 5.7.10¢
y theo don (chi & Hoa Ky) nhat
C € DAu CE c6 t8 chirc chitng EU IVDRY Nhan CE EU IVDRY
nhan
XXXX
Gidi han nhiét do 5.3.78 \\:// Tranh 4nh ndng 5.3.22
FON
O
/ﬂ/ Gidi han nhiét do trén 5.3.6° J/ Gidi han nhiét do dudi 5.3.52
® Khéng tai st dung 5.4.22 Khong trir dong Doc quyén
(% Téi ché 1135¢ T T Canh nay huéng lén trén  0623¢
((.x Nguy ca sinh hoc 5.4.12 Cén trong 5.4.42
D 4
n Don vj thuong diing Doc quyén Hé do luvong qudc té Doc quyén
YYYY-MM-DD  Dinh dang ngay (ndam- N/A YYYY-MM Pinh dang ngay (ndam- N/A
thang-ngay) thang)
Mat trudc tai liéu hudng 1952¢ A May quét md vach cdm tay Doc quyén
1énf
_)I(_ Muc tiéu Dboc quyén @ Tron cac chat 56579
S6 dang thap luc phancd  Boc quyén |‘ ’| Khoang Doc quyén
thé€ thay d6i dugc dé dam
bao cho cac gia tri theo
dinh nghta cda Dudng
cong chinh va céc gia tri
xac dinh Chat hiéu chuan
la hop lé.
Ma s dinh dang vat liéu Doc quyén Chat liéu Doc quyén

MATERIAL ID
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Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén

CONTROLTYPE | Loai chat kiém chuén Poc quyén CONTROLNAME | Tén chét ki€m chudn Poc quyén
Gid trj 16 ki€m chudn Doc quyén Gid trj 16 chat hiéu chudn  Doc quyén

a International Standard Organization (1SO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (T8 chic tiéu chudn quéc t& (ISO). ISO 15223-1 Thiét bi
y t€ - Cac ky hiéu dugc sir dung véi nhan thiét by t&, ghi nhan va théng tin can cung cép.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Co quan Bang ky
Lién bang. Tap 81, s6 115. Thir 4, ngay 15 thang 6 nam 2016. N&i quy va Quy dinh: 38911.)

¢ 1SO 15223-1:2020-04

d VDR REGULATION (EU) 2017/746 (QUY DINH IVDR (EU) 2017/746)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (T8 chifc tiéu
chudn quéc té& (1SO). Cac biéu tugng d6 hoa ISO 7000 dugc dung cho thiét bi.)

f Indicates Assay-eNote (Cho biét Xét nghiém - Ghi chui (eNote))

9 International Electrotechnical Commission (IEC). IEC 60417-1 Graphical symbols for use on equipment — Part 1:
Overview and Application (Uy ban Ky thuat dién qudc t& (IEC). IEC 60417-1 Cac ky hiéu d6 hoa duoc sir dung
trén thiét bi — Phan 1: T6ng quan va tng dung)

Thong tin phap ly
Atellica, ReadyPack va ADVIA Centaur la cac thuong hiéu clia Siemens Healthineers.
T4t cad cac thuong hiéu va nhan hiéu khac thudc vé cac chti sé hitu tuong ing.

© 2017-2023 Siemens Healthineers. Moi quyén dugc bao luu.

M Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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Tudi tho theo nghién cdiu dd &n dinh: 9 thang

DE biét ngay hé&t han, xem trén nhan san pham.

Co s@ san xuat Cht sé& hivru san pham
333 Coney Street u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
E Walpole, MA 02032 511 Benedict Ave
My Tarrytown, NY 10591
My
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Atellica® CI . "%
e ®
Analyzer HEGlthlneerS °
Folate (Fol)
Ban duyét hién tai va ngay? Rev. 05, 2024-05
Tén san pham Atellica IM Folate (Fol) 10995572
(140 xét nghiém)
10995573
(700 xét nghiém)
Tén san pham viét tat Atellica IM Fol
Tén xét nghiém/ID Fol
FolSerum

Hé théng

Vat liéu can thié€t nhung khéng dugc cung cap

Vat liéu tuy chon

Loai mau

Thé tich mau

Khoang do

Atellica CI Analyzer

Atellica IM Fol DTT/REL 10995576
Atellica IM APW1 10995458
Atellica IM RBC Fol 10995440
Atellica IM Fol DIL 10995574
Atellica IM Fol MCM 10995575

Huyét thanh, mau toan phan khang dong bang heparin
100 pL

0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmol/L)

@ Thanh doc & |€ trang chi ndi dung ky thuat & phién ban hién tai khac véi n6i dung ky thuat & phién ban trudc.

Muc dich stir dung

C€

0197

Xét nghiém Atellica® IM Folate (Fol) dugc duing cho chan doén in vitro nhdm dinh lugng folate
trong huyét thanh ngudi va hong cau bang Atellica® Cl Analyzer.
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Tom tat va giai thich
Folate la hgp chat cla axit pteroylglutamic (PGA), c6 chirc ndng giéng nhu la cac coenzyme
trong phan (ng trao déi chat lién quan dé&n qua trinh chuyén d&i cac don vi cacbon don tir hop
chdt cta ngudi hién tdng sang nguoi nhan. Folate, véi vitamin By, rdt can thié€t cho qua trinh
t6ng hop DNA, mét qua trinh b3t budc dé t& bao héng ciu phét trién binh thudng.! Con ngudi
18y folate tir cac ngudn thuc phdm, bao gém trai cay, rau xanh va rau &n 13, thitc &n 18n men va
ndi tang.? Folate dugc hap thu qua rudt non va tich trir trong gan. Cac gia tri do folate duoc
dung dé hé trg viéc chdn doan va diéu tri tinh trang thi€u hut folate.3

An céc thitc 3n khéng cung cap dl lugng folate, hdp thu kém do mac cac bénh vé dudng tiéu
héa, dang trong thoi ky mang thai va dung nhitng loai thuéc nhu phenytoin la cac nguyén
nhan gay thi€u hut folate.* Tinh trang thi€u hut folate ciing c6 lién quan dén chitng nghién
rugu man tinh.> Viéc thiéu hut folate va vitamin By s& lam suy gidm qua trinh t8ng hop DNA,
gay ra bénh thi€u dai héng cau. Dac trung clia nhitng tinh trang thi€u mau nay 1a su phat trién
bdt thuong clia cac tién chat hdng cau trong tly xuong, su xuat hién clia nguyén hong cau
kh&ng 16 va kha ndng s&ng s6t clia héng cau bi suy giam.!

Do viéc thi€u hut ca folate va vitamin By c6 thé gay ra bénh thi€u dai héng cau nén viéc diéu
tri ph hgp con tly thudc vao chdn doan phan biét vé tinh trang thiéu hut. K&t qua do folate
trong huyét thanh sé cung cdp chi sG ban ddu vé tinh trang folate.? Tuy nhién, folate tap trung
trong héng cau nhiéu hon hén so véi trong huyét thanh, vay nén, két qua do folate trong
hong cau phan énh chinh xac hon lugng mo du trit.> Nong do folate trong héng cdu dugc xem
la chi bdo dang tin cdy nhat vé tinh trang folate.2

Nguyén tac cua quy trinh

Xét nghiém Atellica IM Fol I xét nghiém mién dich canh tranh bdng cach st dung céng nghé
héa phat quang truc tiép. Folate trong bénh phdm canh tranh véi folate duoc gdn nhan
acridinium ester trong Thudc thir Lite d€ gianh mét lugng nhét dinh protein lién két véi folate
dugc gén nhan biotin. Protein lién k&t véi folate dugc gan nhan biotin lai lién k&t véi avidin
duac lién k&t cdng hoéa tri v6i cac phan tr thuan tir trong Pha rén. Trong xét nghiém Atellica IM
Fol, m3u duoc xtr ly trude dé€ gidi phong folate khdi protein lién k&t ndi sinh trong mau.

Lugng folate c6 trong bénh pham ty 1é nghich véi lugng don vi anh sang tuong déi (RLU) do
hé théng phéat hién.

~n 2
Thuéc thu
M6 ta vat liéu Bao quan Db 6n dinh?
Goi thudc thir chinh Atellica IM Fol ReadyPack® Chua mé & 2-8°C Cho dén ngay hét han
Thudc thir Lite trén san phdm

9,1 mL/géi thudc thir

Folate dugc gan nhan acridinium ester (~9,8 ng/mL) trong
chat dém; albumin huyét thanh bo; natri azit (0,1%); chat
bdo quan

Pha ran

18,2 mL/g6i thubc thir

Avidin da lam sach (~20 pug/mL) dugc lién két cong héa tri véi
cac phan tir thuan tir trong chat dém; albumin trong huyét
thanh ngudi; chat bao quan

Protein lién két véi folate

9,1 mL/géi thudc thir

Protein lién két vai folate da lam sach (~1,0 pg/mL) dugc lién
két cong hoa tri véi biotin trong chat dém; albumin trong
huyét thanh bo; chat bdo quan

Trén hé théng 7 ngay
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MO0 ta vat liéu

Bao quan

Do 6n dinh?

Atellica IM Fol CAL

3,0 mL/lg; dong kho

Sau khi hoan nguyén, néng dé axit N-5-
methyltetrahydrofolic cao hodc thdp; chdt dém; albumin
trong huyét thanh ngudi; natri azit (< 0,1%); chdt bao quan

DTT/Chat chdng dinh cda Atellica IM Fol®
DTT

8,0 mL/lo

Dithiothreitol (~95 mg/mL & dang 16ng)
Chét giai phong

4,0 mL/lo

Natri hidroxit (~1,1 N)

Atellica IM RBC Fol ¢

Axit ascorbic folate trong RBC

Axit ascorbic déng khé (~0,30 g/lo)

Chat pha loang axit ascorbic folate trong RBC

30,0 mL/lo

Albumin trong huyét thanh bo; chat dém; natri azit (< 0,1%);
chdt bdo quan

Goi thudc thir phu Atellica IM Fol DIL ReadyPacke®
10,0 mL/gé6i thudc thir
Huyét tuwong ngudi; natri azit (< 0,1%); chat bao quan

Goi thudc thir phu Atellica IM APW1 ReadyPack®
25,0 mL/géi
0,4 N natri hydroxide

Dong khé & 2-8°C
Hoan nguyén & 2—-8°C

Hoan nguyén & nhiét
doé phong

Hoan nguyén & < -20°C

& 2-8°C

Trén hé théng trong
goi thuéc thir phu¢

Chua ma & 2-8°C

Hoan nguyén & 2-8°C

Chua ma & 2-8°C

Trén hé théng

Chua ma & 2-8°C

Trén hé théng

Cho dén ngay hét han
trén san pham

7 ngay

8 giv

28 ngay

Cho dén ngay hét han
trén san pham

108 gidy

Cho dén ngay hét han
trén san pham

30 ngay

Cho dén ngay hét han
trén san pham

28 ngay

Cho dén ngay hét han
trén san pham

14 ngay

T o

o

Hay tham khao Bdo qudn va dé én dinh.

Hay tham khao V@t liéu cdn thiét nhung khong dugc cung cdp.

Hay tham khdo Chudn bj thuéc thtr.
Hay tham khao V@t liéu tay chon.

Hay tham khao Chudn bj dich mdu tan cho héng cdu trong phan Chudn bi mdau.

Canh bao va phong ngira

1

Dung cho chdn doan in vitro.

Dung cho muc dich chuyén mén.

CAN TRONG

Luat lién bang (Hoa Ky) gidi han thiét bi nay chi dugc ban bdi chuyén gia y t€ duoc cdp phép
hoac theo yéu cau cla chuyén gia y té€ dugc cdp phép.

Phiéu an toan héa chat (SDS) c6 sén trén trang web siemens-healthineers.com.
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H290, H314 Nguy hiém!
P234, P264, P280, C6 th€ &n mon kim loai. Gay bong da nghiém trong va lam tén thuong
P301+P330+P331, mat.

P303+P361+P353, Chidé trong hdp dung ban dau. Rira tay that ky sau khi st dung. Mang

P310, gang tay bdo ho/quan ao bao ho/bao vé mét/bao vé mat. NEU NUOT
P305+P351+P338, PHAI: slic m|eng DUNG gay non. NEU DINH LEN DA (hoéc téc): Loai
P390, P501 bo/Cdi tat ca quan 4o bi nhiém ban ngay lap tirc. Rira sach da bang

nudc/voi hoa sen. Ngay lap tic goi cho TRUNG TAM CHONG DOC hodc
bac si/thay thuSc. NEU ROI VAO MAT: Rira that cdn than bang nudc trong
vai phat. Thao kinh ap trong ra, néu c6 va dé thao. Tiép tuc rira sach.
Th&m hat chd bi tran ra d&€ ngan khéng lam héng vat liéu. Thai bd céc
thanh phan bén trong va hop dung tuan theo tdt ca cac quy dinh cla dia
phuong, khu vuc va quéc gia.

Bao gom: natri hydroxide (Chat gidi phong Atellica IM Fol)

H290, H319, H315 Canh bao!
@ P234, P264, P280, (6 th& 3n mon kim loai. Gay kich (rng mat nghiém trong. Gay kich tng

P337+P313, P390, da.

P501 Chi d& trong hép dung ban dau. Rira tay that ky sau khi sir dung. Mang
géng tay bao ho/quan 4o bao hd/bao vé mat/bao vé mat. Néu bi kich ttng
mat: Can duoc tu van/chdm séc y t&. Thdm hit chd bi tran ra d&€ ngan
khong lam héng vat liéu. Thai bd cac thanh phan bén trong va hop dung
tudn theo tat ca cac quy dinh cda dia phuong, khu vuc va quéc gia.

Bao gom: natri hidroxit (Atellica IM APW1)

H412 Cé6 hai va c6 tac dong lau dai dGi véi sinh vat thiy sinh.

P273, P501 Tranh thai ra moéi truong. Thai bd cac thanh phan bén trong va hop dung
tudn theo tat ca cac quy dinh ctia dia phuong, khu vuc va qudc gia.
Bao gom: natri azit (trong Atellica IM Fol CAL)

H360F, H360D Nguy hiém!
@ P201, P280, C6 thé gy méat khad nang sinh san. C6 thé gay hai dén thai nhi.
P308+P313 Phai c6 hudng dan dic biét trudce khi sur dung Mang gang tay bao ho/
quén 4o bao hd/bdo vé mét/bdo vé mat. NEU c6 tiép xtic hodc lo ngai: Di
kham/goi bac sT.

Bao gom: disodium tetraborate decahydrate (Pha ran Atellica IM FOL va
Protein lién k&t FOL)

f(.)\ Canh bao! Nguy co sinh hoc tiém an
AL 6 chira vat liéu c6 ngudn gGbc tir nguai.

Khéng cé phuong phép kiém tra nao dugc biét d&n c6 thé ddm bdo rdng cac san phdm c6
ngudn géc tur vat liéu ngudi sé khéng truyén tac nhan. Cac vat liéu nay nén duoc xtr ly bang
cac bién phap xét nghiém hogp ly va cac bién phap phong nglra chung.68

CAN TRONG

Thiét bi nay chita vat liéu cd ngubn géc tir ddng vat va can phai dugc xr ly nhu mot chdt mang
va chdt truyén bénh tiém tang.

Chtra natri azit nhu |a mot chat bdo quan Natri azit c6 thé phan (ng véi dudng 6ng bang déng
hodc bang chi d& hinh thanh céc azit kim loai dé& gay n8. Khi vitt bd, hay xa cac thudc thir véi
mot lugng nudc Ién d€ ngdn ngira tich tu cac azit. Viéc d6 bod vao hé théng nudc thai phai
tudn thl theo céc yéu cau trong quy dinh hién hanh.
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Vit bé cac chat nguy hi€m hodc bi 6 nhiém sinh hoc theo cac théng & cla t6 chirc clia ban.
Loai bo tat ca cac vat liéu mét cach an toan va cé thé chdp nhan dugc cling nhu phi hgp Vi
cac yéu cau trong quy dinh hién hanh.

Luu y DE biét théng tin vé& viéc chudn bi thudc thir, hdy tham khdo Chudn bj thuéc thir trong
phan Quy trinh.

Luuy DE biét thdng tin vé& viéc chun bi chat hiéu chuén, hay tham khao Chudn bj chét hiéu
chudn.
Bao quan va dd 8n dinh

Bao quan thudc thir & vi tri thang ditng. Bao vé sdn phdm tranh ngudn sang va nguén nhiét.
Thudc thr cha md sé 8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bdo quan &
2-8°C.

Bao quan chat hiéu chudn & trang thai huéng thang lén trén. Chat hiéu chudn duoc dong kho
s& 6n dinh cho d&n ngay hét han ghi trén san pham khi duoc bdo quan & 2-8°C. Chat hiéu
chuén da hoan nguyén sé 6n dinh trong 7 ngay & 2-8°C hodc 8 gitr & nhiét dé phong. Lam
doéng lanh san phdm da hoan nguyén & < -20°C trong t8i da 28 ngay.

B3o quan Atellica IM Fol DTT/Releasing Agent & trang thai huéng thang én trén. DTT/Ch4t
chdng dinh cta Atellica IM Fol chua m& sé 8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham
khi duoc bdo quan & 2-8°C.

Bo quan Atellica IM RBC Fol & trang thai huéng théng 1&n trén. Atellica IM RBC Fol chua mé sé
8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi duoc bao quan & 2-8°C. Vat liéu da hoan
nguyén sé 6n dinh trong 30 ngay & 2-8°C.

Bdo quan Atellica IM Fol DIL & trang thai huéng thang lén trén. Atellica IM Fol DIL chua mé sé
8n dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bao quan & 2-8°C.

Bao quan Atellica IM APW1 & trang thai huéng thang lén trén. Atellica IM APW1 chua mé sé 8n
dinh cho dén ngay hét han ghi trén san pham khi dugc bao quan & 2-8°C.

Khéng s dung cac san pham qua ngay hét han ghi trén nhan san pham.

Dd 8n dinh trén hé théng

Thai bd san pham khi hé&t khoang thoi gian 6n dinh trén hé théng. Khéng st dung cac san
phadm qué ngay hét han ghi trén nhan san pham.

DE biét chi tiét v& dd &n dinh cla san pham trén hé théng, hay tham khao Thudc thir.

Thu thap va thao tac mau
Huyé&t thanh va héng cu |a cac loai mau dugc dé xudt cho xét nghiém nay.
Luuy Folate rdt nhay sang. Gidm thi€u viéc ti€p xtc véi 4nh sang trong khi bao quan va xtr ly
mau.®

Thu thap mau

*  Tuan theo cac bién phap phong ngira chung khi thu thap mau. Xt ly t&t ca cdc mau xét
nghiém nhu khi cdc mau dé c6 kha ndng truyén bénh.8

* Lam theo cac quy trinh dugc khuy&n nghi vé thu thdp mau mau chan doan qua tinh
mach.’

* Lam theo cac huéng dan st dung va xtr ly di kém thiét bi thu thdp mAau cta ban."
* D& maAiu mau déng hoan toan trudc khi ly tam. 12

e Ludn phai day ndp 6ng nghiém.2
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Bdo quan mau

* Bdo quan mau huyét thanh & nhiét dd phong khéng qua 8 gio.

e DPaykinva lam lanh cdc mau & 2-8°C néu xét nghiém khong duoc hoan tit trong vong
8 gio.

e Lam déng lanh cac m3u huyét thanh & < -20°C néu xét nghiém khéng dugc hoan tét trong
vong 48 gio.

e Chilam déng lanh mau huyét thanh 1 1an va tron déu sau khi ra déng. Mau déng lanh c6
th& duoc trir ddng trong t6i da 30 ngay. Khéng bao quan trong ti déng lanh khéng déng
bang. Néu mau huyét thanh dugc bdo quan qua 30 ngay thi phai duoc lam déng lanh &
<-80°C.

»  N&u xét nghiém khéng duoc hoan tat trong vong 24 gidr d6i véi cdc mau mau toan phan,
xac dinh ty 1& héng ciu va lam déng lanh m3u mau toan phan hodc dich mau tan. C6 thé
bao quan cdc mau mau toan phan déng lanh & -20°C trong t8i da 2 thang. C6 thé bao
quan cac mau dich mau tan dugc chudn bi bang Axit ascorbic folate trong RBC & -20°C
trong t6i da 3 thang. Khéng bdo qudn mau mau toan phan hodc dich mau tan trong td
déng lanh khéng déng tuyét. Chilam déng lanh mau 1 18n va trén déu sau khi ra déng.

Thong tin vé bdo quan va thao tac néu & day dugc cdn clt trén dit liéu hodc tai liéu tham khao
clia nha san xuét. M&i phong xét nghiém c6 trach nhiém str dung tat ca cac tai liéu tham khao
san c6 valhodc cac nghién cttu ctia minh khi thiét 1ap cac tiéu chi vé dé 6n dinh thay thé dé
déap (ng cac nhu ciu cu thé.

Van chuyén miu

Khi van chuyén, mau phai dugc dong goi va ghi nhan theo cac quy dinh hién hanh cta lién
bang va qudc t& vé van chuy&n mau xét nghiém 1am sang va cac tac nhan gay bénh.

Chuan bj mau

Chuan

6124

Xét nghiém nay yéu cdu 100 uL mau dé thyc hién mot 1an xét nghiém. Thé tich nay khéng bao
g6m thé tich khéng st dung chira trong hdp dung mau hodc thé tich b6 sung theo quy dinh
khi thuc hién 1&p lai hodc thuc hién cac xét nghiém khac trén ciing mét mau. D€ biét théng tin
vé xac dinh thé tich t6i thi€u theo quy dinh, hdy tham khao trg gidp truc tuyén hé théng.

Thé tich mau can thiét dé& thuc hién pha loang trén hé théng khac véi thé tich mau can thiét
dé thuc hién mét 1an xét nghiém duy nhat. Hay tham khao Pha lodng.

Luuy Khéng str dung cac mau bj nhiém ban rd rang.

Trudc khi ddt mau l1én hé théng, ddm bao rang mau khéng cé:
e Bong béng hodc bot.

e Tohuyét hoac hat vat chat khac.

Luuy Loai bd cac hat bang cach ly tdm theo huéng dan ctia CLSI va cac khuyé&n nghi clia nha
san xuat thiét bj thu thap mau.12

Luu y D& xem toan bd danh sach 8ng chita mau thich hgp, hdy tham khao trg gitp truc tuyén
hé théng.
bi dich mau tan cho héng cau

Luu y Folate rdt nhay sdng. Giam thi€u viéc ti€p xdc véi anh sang trong khi bao quan va xt ly
mau.?

1. Hoan nguyén Axit ascorbic folate trong RBC bang cach thém cac thanh phan ctia 1 lo Chat
pha lodng axit ascorbic folate trong RBC vao Axit ascorbic folate trong RBC déng kho.

2. DE&hdn hop da hoan nguyén & nhiét d6 phong trong 15 phdt va trén bang cach thinh
thodng dao di dao lai chai.
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3
4.
5
6

N

Thu thdp mau trong 8ng c6 chita heparin hodc EDTA.
Do di ddo lai mau mot vai lan dé tron.
Xéc dinh va ghi lai ty 16 hdng cau.

Phan phdi 1,0 mL Axit ascorbic folate trong RBC da hoan nguyén vao 6ng xét nghiém hodc
cdc dyng mau.

Thém 50 pL mau vao Axit ascorbic folate trong RBC.
Day ndp va dao di ddo lai 8ng mot vai 1an hodc Iac nhe dé tron. Tranh lam tao bot.

D& dich mau tan dirng nguyén, duoc bdo vé tranh khdi énh sang, & nhiét do phong, trong
t&i thi€u 90 phat, nhung dudi 3 gio.

10. Khéng trén lai dich mau tan trudc khi dit miu vao hé théng.

Luuy Khong pha loang dich mau tan RBC. Lam d6ng lanh dich mau tan & <-20°C ngay lap tic
néu khong thé hoan tat xét nghiém trong vong 4 gid tir Iic ban hoan tat viéc chuén bi dich
mau tan. C6 thé bdo quan dich mau tan & < -20°C trong t8i da 3 thang. Khéng bao quan trong
tl dong lanh khdng déng béng.

Né&u dich mau tan duoc lam déng lanh, rd déng va trén dich mau tan bang cach dao di dao lai
8ng mot vai lan. D& dich mau tan dirng nguyén trong 30 phit & nhiét dd phong trudc khi xét
nghiém. Xét nghiém dich mau tan trong vong 3 gi& sau khi ra déng.

Quy trinh

Vat liéu dugc cung cap

Cac vat liéu sau dugc cung cap:

S6 luong
xét
Thanh phan nghiém

10995572

10995573

1 g6i thudc thir chinh ReadyPack chita ThuSc thir Lite, Pha Rén va Protein lién két 140
folate clia Atellica IM Fol

Pudng cong chinh Fol (méu toan phan) va nhan dang xét nghiém
Pudng cong chinh FolSR (huyét thanh) va nhan dang xét nghiém

2 lo chét hiéu chudn ndng do thap Atellica IM Fol CAL [cac] 1]

2 lo chét hiéu chudn néng do cao Atellica IM Fol CAL [caLTH]

Phi€u gi4 tri cu thé cho titng 16 chat hiéu chudn Atellica IM Fol CAL

5 g6i thudc thir chinh ReadyPack chita Thudc thir Lite, Pha R3n va Protein lién két 700
folate clia Atellica IM Fol

Pudng cong chinh Fol (méau toan phan) va nhan dang xét nghiém
Pudng cong chinh FolSR (huyét thanh) va nhan dang xét nghiém

2 lo chét hiéu chudn néng do thap Atellica IM Fol CAL [ea] 1]

2 lo ch&t hiéu chudn néng dé cao Atellica IM Fol CAL [cat]#]

Phi&u gi4 tri cu thé& cho tirng 16 ch&t hiéu chudn Atellica IM Fol CAL
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Vat liéu can thiét nhung khong dugc cung cap

Dudi day la cac vat liéu can cé dé thuc hién xét nghiém nay, nhung khéng duoc cung cap:

M6 ta

10995576 Atellica IM Fol DTT/REL (chat chéng dinh) 3x8,0mL/lo DTT

10995458 Atellica IM APW1 (dung diCh rira kim héa 2 géi thudc thir phu ReadyPack chira 25,0 mL/géi

Atellica Cl Analyzer?

3 x 4,0 mL/lo Ch&t chéng dinh
3 gdi thudc thr phu ReadyPack tréng

chat)

a  Can c6 thém cac chat 1dng hé thdng dé€ van hanh hé théng. D& xem huéng dan st dung chit 16ng hé théng,
hay tham khao Thu vién tai liéu.

Vat liéu tuy chon

Cac vat liéu sau c6 thé duoc sir dung dé thuc hién xét nghiém nay, nhung khéng dugc cung

cap:

M6 ta

10995440 Atellica IM RBC Fol (axit ascorbic/chdt pha loang) 4 x 0,30 gllo Axit ascorbic
4 x 30,0 mL/lp Chat pha lodng axit ascorbic
[rsconic aci ] ot |

10995574 Atellica IM Fol DIL (chat pha loang) 2 gdi thuéc thir phu ReadyPack chira 10,0 mL/goi

10995575 Atellica IM Fol MCM (vat liéu dudng cong chinh) 6 x 1,0 mL néng d6 cla vat liéu dudng cong
chinh [vew]

Quy trinh xét nghiém

Hé théng tu dong thuc hién cac budc sau:

1.

o v A~ WwN

7.

Phan ph&i 100 pL mAau vao cuvet.

Phan phdi 35 puL DTT/Ch&t ch8ng dinh, sau d6 G trong 5 phut & 37°C.

Phan phdi 65 pL Protein lién két folate va 130 plL Pha rén, sau dé U trong 5 phut & 37°C.
Phan phGi 65 pL Thudc thir Lite, sau dé G trong 3 phit & 37°C.

Tach, hat réi rira cuvet bang Atellica IM Wash.

Phan ph&i 300 uL méi Atellica IM Acid va Atellica IM Base d€ kich hoat phan (tng phat
quang.

Bédo cdo két qua.

Chuan bj thudc thir

T4t ca thudc thr déu & dang 1dng va st dung dugc ngay, ngoai trir DTT/Chét chdng dinh cla
Atellica IM Fol. Trudc khi nap cac géi thuéc thir chinh vao hé théng, ding tay trén ching lai va
ki€m tra bdng mat thuong day géi thudc d& ddm bao tt ca cac hat duoc tai huyén phu lai. D&
biét thong tin vé cach chudn bj thudc thir d€ sir dung, hay tham khao trg gitip truc tuyén hé
théng.
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Chuén bj DTT/Ch&t chéng dinh

Luuy Can phai chuén bi cdn than DTT/Ch&t chéng dinh dé€ dat dugc két qua chinh xéac va nhat
quén vi lugng DTT tuyét d&i dugc cdp cho mbi xét nghiém cé thé anh hudng téi két qua. Phai
sir dung DTT/Ch&t chdng dinh da chudn bi trong vong 108 gid sau khi chuén bi.

1. C&n than chuyén cac thanh phan cla 1 lo Chat chéng dinh vao 1 lo DTT. D& thuan tién, c6
thé& rét hodc chuyén Chat chéng dinh bang 8ng hit vao lo DTT.

2. Vian chit ndp lo DTT va dao di ddo lai lo mot vai lan dé tron.

3. ROt hodc hit toan bd thanh phan cda lo DTT vao goi thudc thr phu dung moét lan dugc
cung cap.

4. D3t mi€ng dan goi 1én géi thubc thlr phu diing mét 1an. Dam bao rang miéng dan duoc
dat & gilta phia trén miéng gdi va &n manh lén phan dinh clia miéng dan.

Luuy Cac gbi thudc thir phu ReadyPack ctia DTT/Chét chdng dinh cu thé theo s6 16. Khdng sty
dung cac géi tr mot 16 DTT/Chat chéng dinh véi bat ky 16 DTT/Chdt chdng dinh nao khéc.
Chuan bi hé théng

Dam bao rang cac goi thudc thir da dugc nap dd vao ngdn thudc thir clia hé théng. Hé théng
tw déng trén cac goi thude thir d€ duy tri thé huyén phu déng déu. D€ biét thong tin vé nap
cac gobi thudc thir, hdy tham khao trg gitip truc tuyén hé théng.

D€ pha lodng tu dong, dam bao Atellica IM Fol DIL dugc nap vao hé thdng.

Pinh nghia vé duong cong chinh
Trudc khi bat dau hiéu chudn tirng 16 thudc thir méi, hdy nap céc gia tri dudng cong chuin cla
xét nghiém va nhan dang xét nghiém bang cach quét cdc ma vach 2D [werer ], D& xem huéng
dan nap, hay tham khdo trg gitp truc tuyé&n hé théng.

Ti&n hanh hiéu chuan
D& hiéu chudn xét nghiém Atellica IM Fol, hay st dung cac chat hiéu chudn duoc cung cap
kém theo tirng kit.
Khéng d6 chat hiéu chudn vao lai lo sau khi hiéu chudn do hién tuong bay hoi c6 thé xay ra,
diéu d6 c6 thé anh hudng dén hiéu qua.
Khong d6 day c6c dung mau chat hiéu chudn khi c8c da hét. Néu can, phan phdi chat hiéu
chudn mdi.

Tan suat hiéu chuan
Ti&n hanh hiéu chudn khi mét hodc nhiéu trudng hop sau xdy ra:
«  Khithay d&i s& 16 clia cac gbi thudc thir chinh.

»  Khihét khoang thai gian hiéu chuén cta 16 g6i thudc thir cu thé da hiéu chudn trén hé
théng.

¢ Khi hét khodng thdi gian hiéu chuédn cta cac goi thudc thir da hiéu chudn trén hé théng.
»  Khiduoc chi dinh bai két qua kiém chuén.
*  Sau dot bdo tri hodc bao dudng 16n, néu két qua ki€m chuan chi dinh nhu vay.

Khi h&t khoang thai gian 6n dinh trén hé théng, hay thay thé& géi thudc thir trén hé théng
bang géi thudc th&r méi. Khéng can hiéu chuan lai trir khi vurot qua khodng hiéu chuan 16.
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Khoang thai gian 8n dinh Ngay
Hiéu chuan 16 14
Hiéu chuén goi 4

D6 6n dinh trén hé théng ctia thudc thir 7

D& biét théng tin vé khoang thdi gian hiéu chun 16 va hiéu chuan goéi, hay tham khao trg gitp
truc tuyén hé théng.

Tuan theo cac quy dinh cla chinh phd hodc cac yéu cau kiém dinh vé tan suat hiéu chudn Cac
quy trinh va chuong trinh kiém soét chét lugng & tirng phong xét nghiém c6 thé quy dinh tan
sudt hiéu chudn thuong xuyén hon.

Chuan bi chat hiéu chuan

Chuén bj chat hiéu chuan theo cac budc sau:

1.

2.

4.

Duing pipet chinh xac d& thém 3,0 mL thudc thir nudc dic biét vao tirng lo. Thay nép.

Luu y DE biét théng tin vé& cac yéu cau ddi véi thudc thir nude dic biét, hay tham khao tro
gilp tryc tuyén hé théng.

P& cac lo ditng yén trong 15-20 phut & nhiét do phong dé vat liéu déng kho tan.

Nhe nhang tron va dao di dao lai cac lo d&€ dam bao vat liéu dugc dong nhat.

D& bao quan trong thai gian dai, hay chia nho va day that kin. Bdo quan vat liéu hoan
nguyén theo cac gidi han vé do én dinh duoc chi dinh trong Bdo qudn mau. Khéng bao
quan trong tu dong lanh khéng déng bang.

Luu y Trudc khi str dung chat hiéu chudn déng lanh, dé vat liéu tan hoan toan. Nhe
nhang tron va dao di do lai cac lo d€ dam bao vat liéu dugc déng nhat. Dung ngay va thai
bd moi vat liéu con lai.

Luuy S dung cac chat hiéu chudn trong gidi han vé dé 6n dinh dugc chi dinh trong Bdo
qudn mau va thai bé moi vat liéu con lai.

Quy trinh hiéu chuan

S8 lugng mau dugc yéu cau cho xét nghiém phu thudc vao mot s6 yéu t8. D& biét thong tin vé
cac yéu cau déi voi thé tich mau, hay tham khao phan trg gitp truc tuyén cho hé théng.

St dung cac vat liéu theo tirng 16 duéi day dé tién hanh hiéu chuan:

P& biét cac dinh nghia vé dudng cong chinh va nhan dang xét nghiém, hay tham khao
phiéu dudng cong chinh va nhan dang xét nghiém theo tirng 16 di kém cac thuéc
thir xét nghiém.

Chi dugc phép s dung cac chat hiéu chudn dugc cung cdp trong kit xét nghiém véi thudc
thir tir 16 kit xét nghiém d6. Khéng st dung cac chat hiéu chudn tir mot kit xét nghiém vdi
thudc thir tir 16 kit xét nghiém khac.

DE biét cac dinh nghia vé chat hiéu chudn, hay tham khao phiéu gia tri theo tirng

16 di kém chat hiéu chuan.

Tao cadc nhan ma vach theo tirng 16 dé€ sir dung véi cac mau chét hiéu chuén.

D& biét cac hudng dan vé cach ti€n hanh quy trinh hiéu chudn, hay tham khdo phan tro gitp
truc tuyén cho hé théng.

10/ 24
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Ti€n hanh kiém soat chit lugng

DE kiém chuan xét nghiém Atellica IM Fol, s& dung chat kiém chun thich hop véi néng do
chat phan tich da biét, véi it nhat hai mitc ndéng do (th&p va cao), it nhat mot 1an trong moi
ngay phan tich mau. P& dugc hd trg xac dinh chat kiém chudn, hay tham khao Atellica® IM
Quality Control Material Supplement (Phan b6 sung vé& Chat kiém chuan) c6 trén
siemens-healthineers.com.

Phong xét nghiém c6 thé tuy y si dung thém chat ki€ém chuan. Str dung chat ki€m chuan theo
huéng dan sir dung chat ki€ém chudn.

Ngoai ra, hay ti€n hanh kiém chuén:

*  Sau mdi lan hiéu chudn hop 1&

e Khistrdung I6 thudc thir mgi

«  Khi khdc phuc su c6 d&i vé6i cac két quad khong khép véi cac diéu kién hodc triéu chitng 1am
sang

Tuan theo cac quy dinh cla chinh phi hodc yéu cau kiém dinh vé tan suat kiém soat chat
lugng. Cac quy trinh va chuong trinh ki€m soat chét luong & tirng phong xét nghiém c6 thé
quy dinh tan sudt kiém tra ki€m chuan thuong xuyén hon.

Hé théng dat hiéu suit chdp nhan dugc khi gia tri chat phan tich thu dugc ndm trong pham vi
ki€ém chuén du kién danh cho hé théng, do nha sdn xuét chét ki€m chudn xac dinh hodc nam
trong pham vi dugc xac dinh bang quy trinh ki€ém chudn ndi bd clia phong xét nghiém.

Lam theo cac quy trinh ki€ém soat chat luong clia phong xét nghiém néu két qua thu dugc
khéng ndm trong gi6i han chdp nhan dugc. D€ biét thong tin vé& nhap cac théng s8 kiém soat
chdt lugng, hdy tham khao trg gitp truc tuyén hé théng.

Thuc hién hoat dong khic phuc

Né&u két qua ki€m chuan khong nfélm trong pham vi cac gia tri dugc gan thi khong bao cao két
qua. Thuc hién cac hanh déng khac phuc theo quy trinh do phong thi nghiém thiét 1ap. D€
xem quy trinh dugc dé xuat, hay tham khdo tro gilp truc tuyén hé théng.

Két qua

Tinh toan két qua

Hé théng xac dinh k&t qua bang cach st dung cach tinh dugc mé ta trong tro gitp truc tuyén
hé théng. Hé théng bao céo két qua theo ng/mL (don vi thudng dung) hodc nmol/L (don
vi qudc té€), tuy vao don vi dugc xac dinh khi thi€t 1ap xét nghiém.

Cong thirc chuyén d6i: 1 ng/mL = 2,265 nmol/L

D& biét théng tin vé& k&t qua ndm ngoai khodng do quy dinh, hay tham khdo Khodng do.
Tuy chon xét nghiém Atellica IM

C6 thé sir dung xét nghiém Atellica IM Fol cho cac ty chon xét nghiém sau:

e Fol=no6ng do folate trong mau toan phan do xét nghiém hé théng tao

» rFOL = xét nghiém ty lé dugc dinh sn trén hé théng cho gia tri folate dich mau tan do hé
théng tao

*  rbcFOL = xét nghiém ty 1& dugc dinh sdn trén hé théng cho gi4 tri folate RBC dich mau tan
do hé théng tao (yéu cau gia tri ty 16 hong cdu ngoai hé théng)

Luuy DE biét thdng tin vé& cach tao xét nghiém ty 1& héng cau ngoai hé thdng, hay tham
khao trg gidp truc tuyén hé théng.
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Gia tri Folate trong RBC dugc tinh thli céng bang cach st dung gia tri ty 1& dugc dinh s&n
cla rFOL do hé théng tao cho gia tri ty I& hong cau ngoai hé théng va dich mau tan.

e Folate trong hong cau da hiéu chinh = Folate trong RBC da hiéu chinh do hé théng tao
hodc dugc tinh thi cong

DE biét théng tin vé cach nhap théng tin nhan dang xét nghiém ty 1é va ngoai hé thdng, hay
tham khdo tro gilp truc tuyén hé théng.
Tinh lugng folate trong hong cau theo cach tha cong

St dung quy trinh nay dé tinh gia tri folate trong RBC theo céch tht céng bang gid tri ty 1&

héng cau ngoai hé thdng va két qua tir xét nghiém rFOL.

1. Chuén bi dich méu tan RBC nhu dugc mé ta trong Chudn bj dich méu tan cho héng cdu.

2. Yéu cau xét nghiém rFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn.
Luuy Xét nghiém rFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn phai st dung mau dich mau tan RBC.
Khéng s dung cac loai mau khac.

3. Nhan két qua folate cho dich mau tan véi 21 (pha lodng theo ty 1é 1:21 dugc thuc hién khi
chu&n bi dich méu tan RBC). Gi4 tri nay biéu thi néng d6 folate clia méu toan phan bang
don vi ng/mL.

4. Chia két qua nay cho ty 1é héng cau va nhan véi 100 dé€ diéu chinh ty 1é héng cau tinh
theo phan tram.

K&t qua folate cho dich mau tan, (ng/mL) x 21
Folate trong RBC (ng/mL) = x 100
ty 1é héng cau

Vidu:
Gia trj folate trong dich mau tan = 5,7 ng/imL
Ty Ié hong cau =43

Folate trong RBC 5,7 x21

(nglmL) = 3 x 100 =278

Folate trong héng cau sir dung xét nghiém c6 ty l1&é hé théng dugc dinh s&n (rbcFOL)
1. Chuén bi dich méu tan RBC nhu dugc mé ta trong Chudn bi dich mdéu tan cho héng céu.
2. Yéu cau rbcFOL tir danh sach cac xét nghiém c6 ty 1& duoc dinh san.

Luuy Xét nghiém rbcFOL c6 ty 1& dugc dinh sdn phai sir dung mau dich mau tan RBC.
Khéng str dung céc loai mau khac.

Nhap thd cdng gia tri ty I& hdng cdu cho mau.

4. Heé théng sé hién thi gia tri folate trong héng cau da dugc tinh.
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Folate trong hong cau da hiéu chinh

Trong hau hét truong hop, gia tri folate trong huyét thanh rdt nho so véi gia tri folate trong
héng cau. Tuy nhién, déi khi gia tri folate trong huyét thanh cé thé ting I&n. N&u gi4 tri folate
trong huyét thanh cao va ndng do folate trong hdong cau thép, tinh toan gia tri folate RBC dugc
hiéu chinh theo phuong trinh sau day:

RBC folate dugc hiéu chinh (ng/mL) =
RBC folate - folate huyét thanh [(‘I 00 - ty |é hong cau)
(ng/mL) (ng/mL) ty 1é hong cau

Vidu:

RBC folate = 210 ng/mL

Folate huyét thanh = 22 ng/mL

Ty |é hong cau cta bénh nhan =41

RBC folate dugc hiéu chinh (ng/mL) =210 - 22 [(1 00-41)] =210-32=178
41

DE biét théng tin vé& cach nhap théng tin nhan dang xét nghiém ty 1é va ngoai hé théng, hay
tham khao tro gitp truc tuyén hé théng.

Pha loang

Khodng do clia xét nghiém danh cho huyét thanh la 0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmolIL).
DE biét théng tin vé cac phuong én pha loang dugc st dung dé€ mé réng khoang do cé thé bao
céo lén tdi 48,00 ng/mL (108,72 nmol/L), hay tham khdo trg gitp truc tuyén cho hé théng.
Phai pha loang va xét nghiém lai cdc mau huyét thanh c6 muc folate > 24,00 ng/mL

(> 54,36 nmol/L) dé thu duoc k&t qua chinh xac.

Luuy Khdéng pha loang dich mau tan RBC.

D€ pha lodng tu dong, hay dam bao Atellica IM Fol DIL dugc nap vao hé théng. Bdo dam c6 du
thé& tich mau dé ti€n hanh pha lodng va hé s6 pha loang phi hop dugc chon khi chi dinh xét
nghiém, nhu dugc néu trong bang bén dudi.

P& pha loang ty dong, hay nhap gia tri pha lodng cho sdn < 24,00 ng/mL (< 54,36 nmol/L).

Ma3u

Pha loang Thé tich mau (uL)

Huyét thanh 1:2 100

Dién giai k&t qua

K&t qua clia xét nghiém nay phai ludn duoc dién giai k&t hgp vdi bénh sir, hinh anh 1am sang
va cac két qua phat hién khac clia bénh nhan.

Han ché

Théng tin sau cé lién quan dén cac gidi han cla xét nghiém:
* Ching tan huyét sé lam tdng dang k& gia tri folate trong huyét thanh do néng dé folate
cao dugc tim thdy trong héng cau.

e Methotrexate va leucovorin gdy anh hudng dén két qua do folate do céc loai thudc nay
phan (ng chéo vai protein lién két folate.
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Gia tri du kién

Cac céng thirc bao ché thuéc thir dugc sir dung trén Atellica Cl Analyzer giéng véi cac cong
thirc bao ché& dugc sir dung trén hé théng ADVIA Centaur®. Cac gia tri du kién dugc thiét lap
bang hé théng ADVIA Centaur va dugc xac nhan bang cach so sanh xét nghiém. Hay tham
khdo So sdnh xét nghiém.

D& xac dinh khodng tham chi&u cho huyét thanh va folate trong RBC, dit liéu thu duoc bang
cach str dung 370 va 286 mau tuong tng. D& c6 k&t qua mau trong pham vi khéng xac dinh
[3,38-5,38 ng/mL (7,64-12,19 nmol/L)], k&t qua l1dam sang va cac quy trinh chdn doan khac sé
b8 sung cho cac két qua folate.

Trung vi Pham vi Trung vi Pham vi
Danh muc N@ (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L)
Folate trong huyét thanh
Thiéu hut¢ 65 1,54 0,35-3,37 3,49 0,79-7,63
Khong xac dinhd 3,38-5,38 7,64-12,19
Binh thuong 305 12,51 >5,38P 28,34 >12,19
Folate trong RBC
Binh thuong 286 425 280-791 963 634-1792

a S8 lugng mau.

b 97,5% bén trong clia qué trinh phan b8 & cac ca nhan rd rang khde manh.

¢ Pugc chan doan bdi bénh Iy vé xuong valhodc xem phét mau ngoai bién va cac tiéu chi khac bao gém:

e bénh thiéu dai hong cau

e ché&dod dn udng thiéu folate

e ching kém hap thu

e chitng nghién ruou

e Bénh tiéu chdy phan ma& nhiét dgi

e cac thdng s mau bat thudng bao gém thé tich trung binh héng cdu (MCV), lugng hemoglobin trung binh
trong mét héng cau (MCH) va ty 1é héng cdu (HCT)

4 Dao dong trong khodng thi€u hut va binh thudng.

Phong xét nghiém chi nén xem céc gia tri du ki€n nay nhu la cac chi dan. DT liéu thu duoc trén
cac ca thé nam gidi va nir gidi ré rang khde manh clia Hoa Ky. Do cac yéu t8 nhan chiing hoc
clia quan thé, ch& dd &n udng va phuong phéap xét nghiém nén mdi phong xét nghiém can xac
dinh gia tri du ki€n riéng dé danh gia chan doan két qua clia bénh nhan.'3

Pac tinh hiéu suat

Cac thudc thir dugc sir dung trén Atellica Cl Analyzer giéng véi cac cdng thirc bao ché dugc st
dung trén Atellica IM Analyzer. M6t sG dac tinh hiéu nang duogc thiét 1ap bang Atellica IM
Analyzer.

Khoang do

14124

Xét nghiém Atellica IM Fol tuyén tinh trong khoang 0,35-24,00 ng/mL (0,79-54,36 nmol/L).
Gi6i han dudi clia khodng do dugc xac dinh bang dé nhay phan tich. Bdo céo két qua dudi
khoang do 1a < 0,35 ng/mL (< 0,79 nmol/L). Khi k&t qua mau vugt qua khoang do, hay tham
khdo Pha lodng.
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Kha nang phat hién

Do nhay phan tich

Gi6i han tréng (LoB)

Gidi han phat hién (LoD)

Gidi han dinh lugng (LoQ)

0,35 ng/mL (0,79 nmollL)
0,40 ng/mL (0,91 nmoliL)
0,70 ng/mL (1,59 nmoliL)

0,70 ng/mL (1,59 nmol/L)

DO nhay phan tich dugc xac dinh [a néng do folate tuwong (ng véi RLU, it hon 2 d6 léch tiéu
chudn so vai RLU trung binh ctia 20 1an xét nghiém I3p lai cla tiéu chudn khéng c6 folate. K&t
qua nay 13 udc tinh ndng do nhé nhat c6 thé phat hién véi do tin cay 95%.

LoB tuong tng véi k&t qua do cao nhat cé khad ndng quan sat dugc trén mau trdng véi xac suat

la 95%.

LoD tuong tng véi néng do folate thdp nhat c6 thé phat hién dugc véi xac sudt la 95%.

LoQ tuong tng vdi lugng folate thdp nhat trong mau ma tai d6 CV trong phong xét nghiém 13

< 20%.

Kha nang phat hién duoc xac dinh theo Tai liéu EP17-A2 cla CLSI.™

Do chum

D6 chum duoc xéc dinh theo Tai liéu EP05-A3 cla CLSI.'S Mau duoc xét nghiém I13p lai trén
Atellica Cl Analyzer 2 1&n mdi ngay trong 20 ngay.

Céc k&t qua sau biéu thi hiéu ndng cla xét nghiém:

Do chinh xac trong phong xét

phan C
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Trung binh bo lap lai nghiém
SDb SD

Cve cv
Loai mau N2 (ng/mL) (nmol/L) (ng/mL) (nmol/L) (%) (ng/mL) (nmol/L) (%)
Huyét thanh A 80 1,02 2,31 0,057 0,129 5,6 0,073 0,165 7,2
Huyét thanh B 80 3,15 7,13 0,083 0,188 2,6 0,108 0,245 3,4
Huyét thanh C 80 5,28 11,96 0,165 0,374 3,1 0,220 0,498 4,2
Huyét thanh D 80 9,37 21,22 0,184 0,417 2,0 0,285 0,646 3,0
Huyét thanh E 80 16,49 37,35 0,463 1,049 2,8 0,735 1,665 4,5
Chat ki€m 80 2,60 5,89 0,070 0,159 2,7 0,123 0,279 4,7
chu&n huyét thanh 1
Chéat ki€m 80 7,11 16,10 0,190 0,430 2,7 0,301 0,682 4,2
chu&n huyét thanh 2
Ché&t ki€ém 80 11,68 26,46 0,277 0,627 2,4 0,524 1,187 4,5
chuén huyét thanh 3
MAau mau toan 80 67,20 152,21 2,112 4,784 3,1 2,989 6,770 4,4
phan A
M3u mau toan 80 106,99 242,33 2,370 5,368 2,2 3,973 8,999 3,7
phan B
MAau mau toan 80 288,08 652,50 4,300 9,740 1,5 8,538 19,339 3,0
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Do chinh xac trong phong xét
Trung binh bo lap lai nghiém
SDb SD

cve cv
Loai mau N (ng/mL) (nmol/l)  (ng/mL) (nmol/ll) (%)  (ng/mL)  (nmolll) (%)
M3&u mau toan 80 433,54 981,97 7,660 17,350 1,8 10,175 23,046 2,3
phan D
M3&u mau toan 80 701,25 1588,33 4,617 10,458 0,7 14,149 32,047 2,0
phan E
Ch&t kiém 80 109,36 247,70 2,715 6,149 2,5 3,812 8,634 3,5
chu&n mau toan
phan 1
Ch&t kiém 80 298,31 675,67 4,509 10,213 1,5 6,725 15,232 2,3
chu&n mau toan
phan 2
Ch&t kiém 80 384,03 869,83 5,760 13,046 1,5 8,543 19,350 2,2
chu&n mau toan
phan 3

a SG lugng ca chup.
b Po léch chuln.
¢ Hé sG bién thién.
Pb tai lap
Do tai 1ap duoc xac dinh theo Tai liéu EPO5-A3'5 clia CLSI trén Atellica Cl Analyzer. Cac mau

dugc xét nghiém I3p lai 5 1an véi 1 18n chay méi ngdy trong 5 ngay, bang 3 thiét biva 3 16
thudc thir (225 1an do cho mbi mau).

Cac k&t qua sau biéu thi hiéu ndng cla xét nghiém:

Do lap lai Gilra ngay Gilra 16 Gitra thiét bi Do tai lap
Trung binh  SD SD SD SD SD
ng/mL ng/mL cv ng/mL cv ng/mL cv ng/mL cv ng/mL cv
Mau (nmol/L) (nmol/L) (%) (nmol/L) (%) (nmol/L) (%) (nmol/L) (%) (nmol/L) (%)
Huyét thanh A 1,08 0,077 7.1 0,137 12,7 0,000 0,0 0,045 4,2 0,163 15,1
(2,45) (0,174) (0,310) (0,000) (0,102) (0,369)
Huyét thanh B 3,36 0,131 3,9 0,119 3,5 0,031 0,9 0,115 3,4 0,213 6,3
(7,61) (0,297) (0,270) (0,070) (0,260) (0,482)
Huyét thanh C 5,47 0,193 3,5 0,159 2,9 0,080 1,5 0,083 1,5 0,276 5,0
(12,39) (0,437) (0,360) (0,181) (0,188) (0,625)
Huyét thanh D 9,75 0,354 3,6 0,215 2,2 0,167 1,7 0,193 2,0 0,486 5,0
(22,08) (0,802) (0,487) (0,378) (0,437) (1,101)
Huyét thanh E 16,70 0,488 2,9 0,232 1,4 0,264 1,6 0,474 2,8 0,766 4,6
(37,83) (1,105) (0,525) (0,598) (1,074) (1,735)
Chat kiém 3,13 0,123 3,9 0,187 6,0 0,282 9,0 0,055 1,8 0,364 11,6
chudn huyét thanh 1 (7,09) (0,279) (0,424) (0,639) (0,125) (0,824)
Chat kiém 7,86 0,222 2,8 0,214 2,7 0,449 5,7 0,156 2,0 0,567 7,2
chu&n huyét thanh 2 (17,80) (0,503) (0,485) (1,017) (0,353) (1,284)
Chat kiém 12,53 0,389 3,1 0,354 2,8 0,545 4,3 0,214 1,7 0,787 6,3
chuén huyét thanh 3 (28,38) (0,881) (0,802) (1,234) (0,485) (1,783)
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Xét nghiém duoc thiét k€ d€ c6 do tai lap sau:

Khoang néng do D6 tai lap
(ng/mL) (nmol/L)
3,00-20,00 6,80-45,30 < 20% CV

K&t qua xét nghiém thu duoc tai cdc phong xét nghiém cu thé c6 thé khac so vai dir liéu duoc
trinh bay.

So sanh 6ng thu thap

Folate trong hong cau

Do twong déng clia mau duoc xac dinh bang cach dung héi quy tuyé&n tinh Deming c6 trong s
theo Tai liéu EPO9-A376 clia CLSI b3ng céach st dung Atellica IM Analyzer. Sau day la cac két
qua thu duogc:

M3u (y) M3u tham chiéu (x) Phuang trinh héi quy Khoang xét nghiém N@
Mau toan phan K2 Mau toan phan lithium y=1,02x- 32,86 ng/mL 432,70-1103,69 ng/mL 90
EDTA heparin (y=1,02x - 74,43 nmol/L) (980,07-2499,86 nmollL)

a S8 lugng mau dugc xét nghiém.

So sanh xét nghiém
Viéc so sanh xét nghiém dugc xac dinh véi mé hinh hoi quy Deming ¢é trong sé theo Tai liéu
EP09c-ed3 clia CLSI."7
Su déng thuan cla cac xét nghiém cé thé thay déi tly theo thiét k& nghién cttu, xét nghiém so
sanh va quan thé duoc xét nghiém.

Mau Xét nghiém so sanh (x) Phuong trinh héi quy Khoang xét nghiém Na P
Huyét Atellica IM Fol trén y=1,01x- 0,04 ng/imL 0,83-23,77 ng/mL 115 0,995
thanh Atellica IM Analyzer (y=1,01x-0,09 nmollL) (1,88-53,84 nmol/L)

Mau toan Atellica IM Fol trén y=0,96x+ 15,28 ng/mL  61,87-676,35 ng/mL 102 0,989
phan Atellica IM Analyzer (y=0,96x + 34,61 nmol/L) (140,14-1531,93 nmol/L)

2 S6 lugng mau dugc xét nghiém.
b Hé sG tuong quan.

Xét nghiém dugc thiét ké véi hé s6 tuong quan = 0,90 va hé s6 goc 1,00 = 0,10.

Chat gay anh hudng
Xét nghiém Atellica IM Fol dugc thiét k& d€ chiu anh hudng < 10% cla bilirubin va tang lipid
mau. Cac chat gdy anh hudng & cdc ndng do néu trong bang dudi day duoc xét nghiém theo
Tai liéu EP07-A2'8 clia CLSI bang Atellica IM Analyzer.
Do chénh 1a muc khéc biét vé két qua gitta mau chat kiém chudn (khéng chita chdt gay anh
hudng) va mau xét nghiém (chita chat gdy anh hudéng) duoc biéu thi bang phan trdm. Khéng
nén stra két qua phan tich dua trén do chénh léch nay.

11204974 _VI Rev. 05, 2024-05 17124



Fol

Atellica Cl Analyzer

Nong dd xét nghiém chat
Pon vi thuong dung (Pon vi qudc Nong do chat phan tich D6 chénh léch

Chat t&) ng/mL (nmol/L) (%)
Bilirubin, truc ti€p 20 mg/dL (341 pmol/L) 3,8(8,61) 0,7
20 mg/dL (341 pmollL) 9,5(21,52) 9,1
Bilirubin, gian tiép 20 mg/dL (341 pmollL) 3,6 (8,15) -5,3
20 mgldL (341 pmoliL) 9,8 (22,20) 1,5
Tdng lipid méu (Intralipid®) 2000 mg/dL (22,7 mmol/L) 5,0(11,33) 2,0
2000 mg/dL (22,7 mmol/L) 8,8 (19,93) 3,0

Biotin dugc thém vao mau huyét thanh chita cac néng do folate khac nhau. Cac mau nay duogc
xét nghiém vaéi chit ki€ém chudn phi hop va dé chénh quan sat duoc trong bang dudi day:

Nong do xét nghiém biotin trong Huyét thanh
(ng/mL)
0 1 5 19 38 75 150 300 600
Nong do6 chat phan
tich ng/mL (nmol/L) % do chénh
9,23 (20,91) = 1,4 -1,1 6,9 4,7 20,2 >Ml2 > Ml > Ml
17,37 (39,34) — 1.3 1,3 3,6 8,3 35,3 > Ml > Ml > Ml

a Khoang do

Ngoai ra, biotin dugc thém vao mau mau toan phan chita cac néng do folate khac nhau. Cac
mau nay dugc xét nghiém véi chat ki€m chudn pha hop va dé chénh quan sat dugc trong
bang dudi day:

Nong do xét nghiém biotin trong Mau toan phan
(ng/mL)

Néng do chat 0 1 5 19 38 75 150 300 600
phan tich ng/mL

(nmol/L) % do chénh

13,19 (29,88) — -6,8 -8,1 -8,5 -5,6 -3,4 -1,1 47,9 65,8
18,90 (42,81) — 0,1 4.4 -0,2 4,3 7,6 12,4 > MI? > Ml

a Khoang do

18124

Cac mau chira biotin & néng do 50 ng/mL (trong huyét thanh) hodc 75 ng/mL (trong mau toan
phan) cho thdy murc thay d6i it hon hodc bang 10% trong két qua. Néng dd biotin Ién hon cac
néng do nay cé thé dan téi k&t qua tang gid & cdc mau bénh pham.

Mttc h&p thu biotin qua dn uéng hang ngdy duoc khuyén céo d8i véi ngudi 16n 1a 30 ugingay.
Céc thanh phan bé sung khéng ké don dugc quang céo cho strc khde téc, da va mong cé thé
chira 5-100 mg biotin, véi cac khuyén cdo nén udng nhiéu vién mdi ngay. Cac nghién cttu
dugc dong hoc & nguoi I6n khde manh cho thdy & nhitng d&i tuong tiéu thu 5 mg, 10 mg va
20 mg biotin, néng do biotin trong huyét thanh c6 thé dat dén tuong tng 13 73 ng/mL,

141 ng/mL va 355 ng/mL."® Cac d&i tugng tiéu thu d&n 300 mg biotin moi ngay c6 thé c6
néng do biotin trong huyét tuong cao dén 1160 ng/mL.20

K&t qua xét nghiém thu duoc tai cac phong xét nghiém cu thé cé thé khéc so véi dix liéu dugc
trinh bay.
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Phuc hoi chat pha loang

Cac mau huyét thanh duogc pha lodng trén Atellica Cl Analyzer véi Atellica IM Fol DIL. Cac két
qua sau biéu thi hiéu ndng cla xét nghiém:

B Quan sat duogc Du ki€n Quan sat duoc Du kién Do phuc héi
Mau Pha loang (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
1 1:2 34,16 39,82 77,37 90,19 85,8
2 1:2 35,08 42,19 79,46 95,56 83,1
3 1:2 40,66 43,48 92,09 98,48 93,5
4 1:2 43,54 46,44 98,62 105,19 93,8
5 1:2 28,58 29,29 64,73 66,34 97,6

K&t qua xét nghiém thu duoc tai cac phong xét nghiém cu thé c6 thé khac so véi dir liéu duoc
trinh bay.

Phuc h8i mau pha

Céc luong folate khac nhau dugc thém vao 5 mau c6 néng dé folate ndi sinh 1a
1,05-1,35 ng/mL (2,38-3,06 nmol/L). DS héi phuc dao dong trong khoadng tir 87%—116% véi
gia tri trung binh la 104%.

. Khdi lugng dugc thém Quan sat dugc Khai lugng dugc thém Quan sat dugc D6 hoi phuc
Mau (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
1 0,00 1,05 0,00 2,38 -

3,57 4,65 8,09 10,53 108
7,14 8,50 16,17 19,25 112
10,70 12,20 24,24 27,63 115
16,70 16,40 37,83 37,15 109
19,00 18,30 43,04 41,45 108
Trung binh 110
2 0,00 1,11 0,00 2,51 —
3,57 4,65 8,09 10,53 105
7,14 8,40 16,17 19,03 111
10,70 12,30 24,24 27,86 116
16,70 15,50 37,83 35,11 101
19,00 19,60 43,04 44,39 116
Trung binh 109
3 0,00 1,30 0,00 2,94 =
3,57 4,45 8,09 10,08 95
7,14 7,80 16,17 17,67 101
10,70 11,40 24,24 25,82 106
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. Kh&i lugng dugc thém Quan sat dugc Khai lugng dugc thém Quan sat dugc D6 hdi phuc
Mau (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L) (nmol/L) (%)
16,70 13,60 37,83 30,80 87
19,00 17,10 43,04 38,73 99
Trung binh 97
4 0,00 1,35 0,00 3,06 —
2,98 3,97 6,75 8,99 94
5,95 6,74 13,48 15,27 99
8,90 9,40 20,16 21,29 99
11,90 11,60 26,95 26,27 99
14,90 14,50 33,75 32,84 103
Trung binh 99
5 0,00 1,35 0,00 3,06 —
2,98 4,11 6,75 9,31 101
5,95 7,21 13,48 16,33 106
8,90 10,10 20,16 22,88 108
11,90 11,90 26,95 26,95 100
14,90 14,90 33,75 33,75 105
Trung binh 104
Trung 104
binh

K&t qua dugc thiét |ap bang Atellica IM Analyzer. K&t qua xét nghiém thu duoc tai cac phong
xét nghiém cu thé c6 thé khac so véi di¥ liéu duoc trinh bay.
Tiéu chuan héa

C6 thé truy nguyén xét nghiém Atellica IM Fol theo tiéu chudn néi bd duoc tao bang vat liéu
dugc lam sach & mic cao (N-5-methyl tetrahydrofolate). Gia tri dugc gan cho cac chat hiéu
chudn bat ngudn tiéu chudn héa nay.

Tro giup ky thuat

Theo quy dinh 2017/746 cla EU, bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi
déu sé duoc bdo cdo cho nha san xudt va co quan c6 thdm quyén clia qudc gia thanh vién Lién
minh Chau Au noi ngudi dung va/hodc bénh nhan cu trd.

P& gdp bd phan hd tro khach hang, hay lién hé nha cung cdp dich vu ho trg ky thuat hodc nha
phan phdi & dia phuong cla ban.
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Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén Bi€u tugng Tiéu dé ky hiéu Nguén
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1a hop 1.

MATERIAL ID Ma s6 dinh dang vat liéeu  Ddc quyén MATERIAL Chat liéu Doc quyén

CONTROL TYPE | Loai chdt kiém chuén Doc quyén CONTROL NAME | Tén chat kiém chudn Doc quyén
Gia tri 16 kiém chuin Doc quyén Gi4 tri 16 chat hiéu chudn  Déc quyén
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b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Co quan Bang ky
Lién bang. Tap 81, s6 115. Thir 4, ngay 15 thang 6 nam 2016. N&i quy va Quy dinh: 38911.)

¢ 1SO 15223-1:2020-04

d VDR REGULATION (EU) 2017/746 (QUY DINH IVDR (EU) 2017/746)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (T8 chifc tiéu
chudn quéc té (1SO). Cac biéu tugng d6 hoa ISO 7000 dugc dung cho thiét bi.)

fIndicates Assay-eNote (Cho biét Xét nghiém - Ghi chu (eNote))

9 International Electrotechnical Commission (IEC). IEC 60417-1 Graphical symbols for use on equipment — Part 1:
Overview and Application (Uy ban Ky thuét dién qudc t& (IEC). IEC 60417-1 Cac ky hiéu d6 hoa duoc sir dung
trén thiét bi — Phan 1: T6ng quan va tng dung)
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