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cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
09038086190 09038086500 300
cobas e 801
Lietuviy = 1-0ji inkubacija: Méginj (9 L) inkubuojant su paruoSiamuoju reagentu 1

Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

VITDT 3 10194

Paskirtis

Prisijungimo kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas 25-hidroksivitamino D
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Sis tyrimas
naudojamas kaip pagalbiné priemoné vertinant, ar pakanka vitamino D.

Elektrochemiliuminescencinis skirtas naudoti cobas e imunologiniuose
analizatoriuose.

Santrauka

Vitaminas D yra riebaluose tirpus steroidinio hormono prekursorius, kuris
daugiausiai gaminamas odoje veikiant saulés spinduliams. Vitaminas D yra
biologikai inertiskas ir kad tapty biologidkai aktyviu

1,25-dihidroksivitaminu D, kepenyse ir inkstuose turi jvykti dvi sékmingos
hidroksilinimo reakcijos.

Dvi svarbiausios vitamino D formos yra vitaminas Dj (cholekalciferolis) ir
vitaminas D, (ergokalciferolis). PrieSingai nei vitamino Dj atveju, Zmogaus
organizmas negali gaminti vitamino Dy, kuris yra pasisavinamas i$
praturtinto maisto ar gaunamas su papildais. Kraujyje vitaminai D3 ir D, yra
prijungiami prie vitaming D sujungiancio baltymo (VDBP) ir gabenami j
kepenis, kur abi formos yra hidroksilinamos iki 25-hidroksivitamino D. Yra
bendras sutarimas, kad 25-hidroksivitaminas D yra metabolitas, kurio kiekis
kraujyje parodo bendrg vitamino D bikle, nes tai yra pagrindiné Zzmogaus
organizme susikaupusio vitamino D forma. Pirminé cirkuliuojanti vitamino D
forma yra biologikai neaktyvi. Jos yra mazdaug 1000 karty daugiau nei
cirkuliuojancio 1,25-dihidroksivitamino D. Cirkuliuojancio
25-hidroksivitamino D skilimo pusperiodis yra 2-3 savaités.

Didzioji dalis 25-hidroksivitamino D nustatomo kraujyje, yra
25-hidroksivitaminas D3, 0 25-hidroksivitaminas D, pasiekia nustatomag
koncentracijg tik pacientams, vartojantiems vitamino D, papildus.2%4
Vitaminas D, yra laikomas maZiau aktyviu.’

Pagrindinis 25-hidroksivitamino D katabolizmo veikiant 24-hidroksilazei
(CYP24A1) produktas yra 24,25-dihidroksivitaminas D.¢ Jis sudaro 2-20 %
viso cirkuliuojancio 25-hidroksivitamino D, jo skilimo pusgaeriodis yra

7 dienos, o jo koncentracija serume siekia 10 nmol/L.67

Vitaminas D yra ypatingai svarbus kauly sveikatai. Vaikams sunki stoka
nulemia kauly formavimosi sutrikimus, vadinamus rachitu. Manoma, kad
mazesnio laipsnio nepakankamumas gali sumazinti kalcio pasisavinimg i§
maisto.® Vitamino D trukumas sukelia raumeny silonuma; kritimy rizika
senatvéje buvo susieta su vitamino D poveikiu raumeny funkcijai.'0
Vitamino D stoka yra dazniausia antrinio hiperparatiroidizmo atsiradimo
priezastis.12 Suaugusiems Zmonéms su vitamino D trikumu (ypa¢
senatvéje) parathormono koncentracijos padidéjimas gali sukelti
osteomaliacijg, susilpninti kauly atsinaujinima, sumazinti kauly mase ir
padidinti kauly 10Ziy rizikg.® Mazos 25-hidrokskivitamino D koncentracijos
yra siejamos ir su mazesniu kauly mineraliniu tankiu.' Kartu su kitais
klinikiniais duomenimis, rezultatai gali bati naudojami kaip pagalbiné
priemoné vertinant kauly apykaita.

Iki Siol nustatyta, kad vitaminas D veikia daugiau nei 200 skirtingy geny
ekspresijg Nepakankamumas yra siejamas su diabetu, jvairiomis vezio
formomis, kardiovaskulinémis ligomis, autoimuninémis ligomis, kvépavimo
ligomis ir jgimtu imunitetu.?

Elecsys Vitamin D total Il tyrime naudojamas vitaming D sujungiantis
baltymas, Zymétas rutenio kompleksu®), 25-hidroksivitaminui D5 ir
25-hidroksivitaminui D, sujungti. Kryzminis reaktyvumas su
24,25-dihidroksivitaminu D yra blokuojamas specifiniy monokloniniy
antiktny.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés.

ir 2, sujungtas 25-hidroksivitaminas D yra atpalaiduojamas nuo VDBP.

= 2-0ji inkubacija: Paruostg méginj inkubuojant su rutenio kompleksu
Zymétu vitaming D suriSanciu baltymu, susidaro kompleksas tarp
25-hidroksivitamino D ir rutenio kompleksu zyméto VDBP.
SpecifiSkas nezymétas antikiinas jungiasi su 24,25-dihidroksivitaminu D,
esanciy meginyje, ir slopina kryZmines reakcijas su Siuo vitamino D
metabolitu.

= 3-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy ir biotinu
Zyméto 25-hidroksivitamino D, yra uzimamos laisvos ruteniu Zzyméto
VDBP suri8imo sritys. Susidaro kompleksas i$ ruteniu zyméto VDBP ir
biotinilinto 25-hidroksivitamino D, kuris sgveikaujant biotinui ir
streptavidinui yra prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté (M, R1, R2) ir paruoSiamieji reagentai (PT1, PT2) yra

pazyméti VITDT 3.

PT1 ParuoSiamasis reagentas 1, 1 buteliukas, 7.3 mL:
ditiotreitolis 1 g/L, pH 5.5.

PT2 Paruo$iamasis reagentas 2, 1 buteliukas, 6.3 mL:
natrio hidroksidas 57.5 g/L.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Vitaming D sujungiantis baltymas-Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 18.8 mL:
Ruteniu Zymétas vitaming D sujungiantis baltymas 150 pg/L; bis-tris
propano buferis 200 mmol/L; albuminas (Zmogaus) 25 g/L; pH 7.5;
konservantas.

R2 25-hidroksivitaminas D~biotinas, 1 buteliukas, 15.8 mL:
biotinilintas 25-hidroksivitaminas D 20 pg/L; bis-tris propano buferis
200 mmol/L; pH 8.6; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojus

H290 Gali esdinti metalus.
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H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvepti dulkiy/ddmy/dujy/riko/gary/aerozolio.
P280 Maveti apsaugines pirStines / dévéti apsauginius drabuZzius

/ naudoti akiy (veido) apsaugos priemones / naudoti
klausos apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P301 + P330 PRARIJUS: ISskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
+ P331

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti

+ P353 visus uZterstus drabuZius. Odg nuplauti vandeniu.
P304 + P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusjjj j gryng ora; jam biitina
+P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir
informacijos biurg arba kreiptis j gydytoja.
P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
+P310 tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j

APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS

BIURA / gydytojui.
Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590
Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba
atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty
naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka.
Vis délto, kadangi jokiais tyrimo metodais negalima visiSkai atmesti
infekcijos galimybes, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.15.16
Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.
Reagenty paruoSimas
Visi rinkinio reagentai paruoti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.
Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per
cobas link.
Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatroje.
NeuzSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visidkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose

11 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino, K-EDTA ir K5-EDTA plazma.

Gali bati naudojami plazmos mégintuvéliai su skirianciuoju geliu.
Kriterijus: Nuolydis 0.9-1.1 + koreliacijos koeficientas > 0.95 ir su< + 15 %
paklaida ties medicininiy sprendimy priémimo tasku (30 ng/mL).

cobas’

Stabilus 8 valandas 20-25 °C temperatiiroje, 4 dienas 2-8 °C temperatiiroje,
24 savaites -20 °C (+ 5 °C) temperatroje.

UZ$aldyti tik vieng karta.

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Jeigu reikalinga, adaptuokite preanalitinj protokola.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
UZtikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie$ matavimg bty 20-25 °C
temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

09038116190, CalSet Vitamin D total Ill, skirtas 4 x 1.0 mL
09038124190, PreciControl Vitamin D total lIl, skirtas 6 x 1.0 mL
07299001190, Diluent Universal, 36 mL méginiy skiediklis

Bendra laboratorijos jranga

cobas e analizatorius
cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai
07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliucja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinius etalonus,
kurie yra atsekami pagal ID-LC-MS/MS 25-hidroksivitamino D RMP.17:8
ID-LC-MS/MS yra atsekamas pagal National Institute of Standards and
Technology pamatine etaloning medziagg 2972.1°

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

2/5
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Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 11 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Vitamin D total Il

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL arba nmol/L).

Perskai¢iavimo daugikliai: nmol/L x 0.40 = ng/mL

ng/mL x 2.50 = nmol/L
Apribojimai - poveikiai

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.373 mmol/L arba < 600 mg/dL
Intralipidai <300 mg/dL

Biotinas < 2456 nmol/L arba < 600 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

Kriterijus: £ 2.5 ng/mL pradinés reikSmés ribose méginiams, kuriy
koncentracija < 20.0 ng/mL, + 10 % pradinés reikSmés ribose méginiams,
kuriy koncentracija nuo > 20.0 ng/mL iki 50.0 ng/mL, ir + 15 % pradinés
reikSmés ribose méginiams, kuriy koncentracija > 50.0 ng/mL.

Tyrimo rezultatams poveikio nedaro biotino koncentracija iki 600 ng/mL
(2456 nmol/L). Kai kurie tyrimai parode, kad biotino koncentracija serume
per pirmg valandg nuo suvartojimo gali pasiekti iki 355 ng/mL kasdien
vartojant papildus su 20 mg biotino.?® Buvo aprasyta koncentracija iki

1160 ng/mL po vienos 300 mg biotino dozés suvartojimo kontroliuojamomis
sglygomis.?'

Jeigu tyrimo slenkstis biotinui yra virijamas, rezultatas bus su teigiamos
krypties nuokrypiu (pvz.: 11 % koncentracijai esant 930 ng/mL).

Vaistinés medziagos

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Papildomai buvo istirti Sie specialis vaistai. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Specialus vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L
EinsAlpha (alfakalcidolis) 0.0018
ZEMPLAR (parikalcitolis) 0.0012
Rocaltrol (kalcitriolis) 0.0010

cobas’

Saveika su vaistais yra nustatoma remiantis CLSI gairiy EP07 ir EP37
rekomendacijomis ir kita publikuota literatira. Koncentracijy, virsijanCiy Sias
rekomendacijas, poveikis nebuvo apibldintas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikainy titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

3.00-120 ng/mL arba 7.50-300 nmol/L (apibréZiamos pagal nustatymo ribg
ir pagrindines kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 3.00 ng/mL (< 7.50 nmol/L). ReikSmés,
esancios virs matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip > 120 ng/mL

(> 300 nmol/L) arba iki 240 ng/mL (600 nmol/L) 2 kartus atskiestuose
méginiuose.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 2.0 ng/mL (5.0 nmol/L)

Nustatymo riba = 3.0 ng/mL (7.5 nmol/L)

Kiekybinio nustatymo riba = 6.0 ng/mL (15.0 nmol/L)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZiagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuscigjg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracijg, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tuséiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra
<20 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy 25-hidroksivitamino D koncentracija virsija matavimy riba,
gali bati skiedziami su Diluent Universal. Rekomenduojamas skiedimo
santykis yra 1:2. Atskiesto méginio koncentracija turi buti > 40 ng/mL

(= 100 nmol/L).

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama meginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Dél skirtingos metody standartizacijos, gali atsirasti rezultaty skirtumy.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Interpretuojant rezultatus turéty bati atsizvelgta j klinikinj iStyrima. Reikia
atkreipti démes;j j tai, kad 25-hidroksivitamino D koncentracija gali skirtis dél
lyties, amzZiaus, mety laiko, geografinés padéties ir etninés grupés.?22
Siuo metu néra nustatyto standartinio optimalios vitamino D baklés
apibdinimo. Dauguma eksperty sutinka, kad vitamino D stoka bity
apibréziama, kaip < 20 ng/mL (< 50 nmol/L) 25-hidroksivitamino D
koncentracija.? Vitamino D trikumas nustatomas kai koncentracija yra
21-29 ng/mL.% Panasiai kaip ir Siuo atveju, JAV nacionalinis fondas

< 30 ng/mL koncentracijg prilygina trukumui arba stokai.2* Daugelio
eksperty nuomone rekomenduojama pageidautina 25-hidroksivitamino D
koncentracija yra > 30 ng/mL (= 75 nmol/L).222325.26 QOther clinical
references may show different values.

Buvo atliktas normaliy reikSmiy intervalo tyrimas naudojant méginius i$
sveiky Jungtiniy Amerikos Valstijy donory. Méginiai buvo rinkti i pietiniy,
viduriniy ir Siauriniy regiony; vasara ir Ziema. Vyry ir motery skaicius buvo
apylygis, o apytiksliai 30 % donory turéjo tamsig odos spalvg. AmZiaus
intervalas buvo nuo 22 iki 79 mety.

Pateiktos reikSmés yra tik informacinio pobidzio ir gali skirtis nuo kity
publikuoty duomeny.
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Sezonas

Visi Vasara Ziema

(n = 463) (n = 245) (n=218)
Vienetas ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L
Vidurkis 266 | 665 | 292 | 731 | 236 | 59.1
Mediana 257 | 641 | 277 | 692 | 228 | 57.1
2.5-asis 102 | 254 | 125 | 313 | 938 | 235
procentilis
97 .5-asis 494 123 52.4 131 441 110
procentilis

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:
Atkartojamumas

Méginys Vidurkis SN Ccv

ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL %
2501 7.88 19.7 0.498 1.25 6.3
282 19.2 48.0 0.483 1.21 25
783 29.3 73.3 0.864 2.16 3.0
754 59.3 148 0.931 2.33 1.6
/S5 112 280 1.42 3.55 1.3
PC Vitamin D 20.2 50.5 0.643 1.61 32
total Il 1
PC Vitamin D 38.2 95.5 0.790 1.98 2.1
total Il 2

b) ZS = zmogaus serumas
¢) PC = PreciControl

cobas’

y=0.915x + 0.734 y =0.926x + 0.198

r=0.979 7=0.902

Méginiy koncentracijos buvo nuo 5.64 ng/mL (14.1 nmol/L) iki 133 ng/mL
(332.5 nmollL).

b) Palyginus Elecsys Vitamin D total Il tyrima, 09038086190
cobas e 402 analizatorius; y) su Elecsys Vitamin D total Il tyrimu,
09038086190 (cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 157

Passing Bablok?®

y =1.05x + 1.02

r=0.996

Méginiy koncentracijos buvo nuo 5.85 ng/mL (14.6 nmol/L) iki 101 ng/mL

(253 nmollL).

c) Palyginus Elecsys Vitamin D total Ill tyrima, 09038086190
cobas e 801 analizatorius; y) su Elecsys Vitamin D total Il tyrimu,
09038078190 (cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 157
Passing Bablok?®

y =0.952x - 0.850
r=0.992

Méginiy koncentracijos buvo nuo 8.68 ng/mL (21.7 nmol/L) iki 109 ng/mL
(273 nmollL).

Analitinis specifiSkumas

Buvo atliktas tyrimas vadovaujantis CLSI EP07-A2 gairémis, kurio metu
vertintas tyrimo kryZminis reaktyvumas su kitais vitamino D metabolitais.
Meéginiai su kryzmiskai reaguojanciomis medziagomis buvo paruosti su

trijomis 25-hidroksivitamino D koncentracijomis (mazdaug 25, 40 ir |
60 ng/mL). KryZminis reaktyvumas % buvo apskaiciuotas kiekvienam

méginiui, naudojant toliau pateiktg formule ir normalizuotas
25-hidroksivitamino D3 kryZminiam reaktyvumui.3

(vidutiné papildyto méginio konc. - vidutiné nepapildyto méginio koncentracija)

% kryZminio
oK x 100 %

reaktyvumo =
papildyto méginio koncentracija

Sio tyrimo rezultaty vidurkiai yra apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai: Kryzminés reakcijos Pridéta Vidutinis kryzminis
Tarpinis glaudumas medziaga koncentracija reaktyvumas
Méginys Vidurkis SN cv ng/mL %
ngmL | nmolL | ng/mL | nmollL % 25-hidroksivitaminas Dy 50 100

75 1 7.88 19.7 0.698 175 8.9 25-hidroksivitaminas Do 50 105.0 |
752 19.2 48.0 0.883 299 46 24 25-dihidroksivitaminas D3 100 8.1

753 293 733 114 2.85 39 3-epi-25-hidroksivitaminas Ds 50 122.4 |
7S 4 59.3 148 142 355 24 3-epi-25-hidroksivitaminas D, 50 103.6 |
755 112 280 173 433 15 1,25-dihidroksivitaminas Dy 100 n.ad

PC Vitamin D 20.2 50.5 0.946 237 47 1,25-dihidroksivitaminas D» 100 0.4 |
total Il 1 Vitaminas D 1000 0.8 |
PC Vitamin D 38.2 95.5 1.10 2.75 2.9 Vitaminas D, 1000 0.7

fotal il 2 d) n. a. = nebuvo aptikta
Metody palyginimas Nuorodos

a) Palyginus Elecsys Vitamin D total Il tyrimg (y) naudojant CDC
patvirtinimo méginius su koncentracijomis, nustatytomis CDC vitamino D
referentinéje laboratorijoje naudojant ID-LC-MS/MS (x), gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 158

Deming?728 Passing Bablok?®
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