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Sis tyrimas yra skirtas kiekybiniam bendrojo 25-hidroksivitamino D
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Sis tyrimas
naudojamas kaip pagalbiné priemoné vertinant, ar pakanka vitamino D.
Elektrochemiliuminescencinis skirtas naudoti Elecsys ir cobas e
imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Vitaminas D yra riebaluose tirpus steroidiniy hormony pirmtakas, kurio
daugiausiai pasigamina saulés ap3viestoje odoje. Vitaminas D yra biologiskai
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 D3 (cholekalciferolis) ir
vitaminas Dy (ergokalciferolis). Prieingai nei vitamino D3 atveju, Zmogaus
organizmas negali gaminti vitamino Dy, kuris yra pasisavinamas i$ praturtinto
maisto ar gaunamas su papildais. Zmogaus plazmoje vitaminai Ds ir

Dy yra prijungiami prie vitaming D-prijungiancio baltymo ir gabenami j
kepenis, kur abi formos yra hidroksilinamos iki vitamino D (25-OH), t.y.
25-hidroksivitamino D. Yra bendras sutarimas dél to, kad vitaminas D (25-OH)
yra metabolitas, kurio kiekis kraujyje parodo bendrg vitamino D bikle, nes

tai yra pagrindiné Zmogaus organizme susikaupusio vitamino D forma.
Pirminé cirkuliuojanti vitamino D forma yra biologi$kai neaktyvi. Jos yra
mazdaug 1000 karty daugiau nei cirkuliuojancio 1,25-dihidroksivitamino D.
Cirkuliuojancio vitamino D (25-OH) pusperiodis yra 2-3 savaités.

DidZioji dalis vitamino D (25-OH), matuojamo serume, yra

vitaminas D3 (25-OH), tuo tarpu vitaminas D, (25-OH) pasiekia iSmatuojama
koncentracijg tik pacientams, vartojantiems vitamino D, papildus.234
Vitaminas Dy yra laikomas maZiau aktyviu.5

Vitaminas D yra labai svarbus kaulams. Dél jo trikumo vaikams gali i§sivystyti
kauly formavimosi sutrikimas, vadinamas rachitu. Manoma, kad mazZesnio
laipsnio nepakankamumas gali sumaZinti kalcio pasisavinima i$ maisto.8
Vitamino D trikumas sukelia raumeny silpnuma; kritimy rizika senatvéje
priklauso nuo vitamino D jtakos raumeny funkcijai.” Vitamino D deficitas yra
dazniausia antrinio hiperparatiroidizmo atsiradimo prieZastis.8-® Suaugusiems
Zmonéms su vitamino D trukumu (ypaC senatvéje) PTH lygio padidéjimas gali
sukelti kauly suminkStejima, susilpninti kauly atsinaujinima, sumazinti kauly
mase ir padidinti kauly 10Ziy rizika.'® MaZos vitamino D (25-OH) koncentracijos
yra siejamos ir su maZesniu kauly mineraliniu tankiu."" Apjungus kartu su kitais
Kol kas yra zinoma, kad vitaminas D jtakoja daugiau kaip 200

skirtingy geny pasireiskima. Nepakankamumas yra siejamas su

diabetu, jvairiomis vézio formomis, kardiovaskulinémis ligomis,
autoimuninémis ligomis ir jgimtu imunitetu.2

Elecsys Vitamin D total tyrime naudojamas vitaming D suriSantis baltymas
(angl. vitamin D binding protein, VDBP), kuris kaip sugaunantis baltymas
prisijungia vitaming D3 (25-OH) ir vitaming D2 (25-OH).

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés

o 1-0ji inkubacija: Méginj (15 L) inkubuojant su paruoiamuoju
reagentu 1 ir 2, prijungtas vitaminas D (25-OH) yra atpalaiduojamas
nuo vitaming D suri$ancio baltymo.

*  2-0ji inkubacija: Paruo3tg méginj inkubuojant su rutenio kompleksu
Zymetu vitaming D surianciu baltymu, susidaro kompleksas tarp vitamino
D (25-OH) ir rutenio kompleksu Zyméto vitaming D suriSancio baltymo.

*  3-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy ir biotinu
Zyméto vitamino D (25-OH), yra uZimamos laisvos ruteniu zyméto
vitaming D suri$ancio baltymo suriSimo sritys. Susidaro kompleksas
susidedantis i ruteniu Zyméto vitaming D suriSancio baltymo
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ir biotinilinto vitamino D (25-OH), kuris sgveikaujant biotinui ir
streptavidinui yra prijungiamas prie kietosios fazés.

*  Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu blidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell 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 su reagenty bruksniniu kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) ir paruoSiamieji reagentai
(PT1, PT2) yra pazyméti kaip VITD-T.
PT1 ParuoSiamasis reagentas 1 (baltas dangtelis), 1 buteliukas, 4 mL:
Dithiotreitolis 1 g/L, pH 5.5.
PT2  ParuoSiamasis reagentas 2 (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 4 mL:
Natrio hidroksidas 55 g/L.
M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL, konservantas.
R1 Vitaming D suriSantis baltymas BPRu (pilkas dangtelis),
1 buteliukas, 9 mL:
ruteniu Zymétas vitaming D suriSantis 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 (juodas dangtelis),
1 buteliukas, 8.5 mL:
Biotinu Zymétas vitaminas D (25-OH) (14 ug/L); bis-tris propano
buferis 200 mmol/L; pH 8.6; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bltiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 1999/45/EB skirstomi j Sias klases:

PT1: Xi — DIRGINANTI, R36/37/38, S26-S39 (ditiotreitolis)

x _ Dirgina akis, kvépavimo takus ir odg. Patekus j akis, nedelsiant

Xi gerai praplauti vandeniu ir kreiptis j gydytoja. Naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

= PT2: C - ARDANTI (ESDINANTI), R35, $26-536/37/39-S45 (natrio
hidroksidas)

Stipriai nudegina. Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti
vandeniu ir kreiptis j gydytojg. Dévéti tinkamus apsauginius
drabuzius, mavéti tinkamas pirtines ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. Nelaimingo atsitikimo atveju arba pasijutus
blogai, nedelsiant kreiptis j gydytojg (jeigu jmanoma, parodyti Sig
etikete).

e ]

Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biti laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kil produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai istirty
donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antiktiny prie§ HCV bei ZIV.
Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il priedo A sgrasa.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir

su pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju reikia laikytis
atsakingy sveikatos tarnyby nurodymy.1213

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais

ir kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas
Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti
atskirai nuo rinkinio.
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Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite 2-8 °C temperataroje. NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio mai§ymo metu.
Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje iki nurodytos galiojimo datos
atidarius, 2-8 °C temperaturoje 56 dienos

EIec;ys 2910 ir cobas e 411 21 diena

analizatoriuose

MODULAR ANALYTICS E170,

cobas e 601 ir cobas e 602 28 dienos

analizatoriuose

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, Ko- ir K3-EDTA plazma, taip pat Li-heparino plazmos
mégintuvéliai su skirianciuoju geliu.

Kriterijus: metodo palyginimas, serumas lyginamas su plazma, nuokrypis
0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2 x LoB + koreliacijos koeficientas > 0.9.
Serumas, Li-heparino, Ko- ir K3-EDTA plazma: Vitaminas D (25-OH)

yra stabilus 8 valandas 18-25 °C temperatiroje, 4 dienas 2-8 °C
temperatiroje, 24 savaites -20 °C temperatroje.

Vitamino D (25-OH) stabilumas, nustatytas Elecsys Vitamin D total

tyrime atitinka ankstesnius vertinimus, naudojant vitaming D suriSaniy
baltymy tyrima ir masiy spektrometrija.™

I8vardyty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius
mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai. Jvairiy
gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,

kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite. Nenaudokite
méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio. Nenaudokite méginiy ir kontroliniy
medziagy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima baty 20-25 °C temperataros.

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

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05894921190, Vitamin D total CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 11972227122, PreciControl Bone, skirtas 2 x 2 mL kiekvienam i§
PreciControl Bone 1ir 2 ar
05618860190, PreciControl Varia, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Varia 1 ir 2

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL meginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis
* Bendra laboratorijos jranga
o Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis
. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo
kameros valymo tirpalas
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui
skirto vandens priedas
. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy priedai:
. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis
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. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

* 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo
sistemos valymo tirpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiSeliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiSeliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
naudojimo instrukcijy atitinkamam analizatoriui. Specifines analizatoriui
tyrimo instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatikai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i§ reagento
brak3ninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brik$ninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai: Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatlros

ir jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty
susidarymo. Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatiirg

ir buteliuky atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal LC-MS/MS™S,
kuris buvo standartizuotas pagal NIST standarta.6
Kiekviename reagenty rinkinyje yra etiketé su brikSniniu kodu, joje — konkreti
tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija. Numatytoji
pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant atitinkama CalSet.
Kalibravimo daznis: kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagentg (t. y. praéjus ne daugiau
nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo analizatoriuje).
Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
* po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus
* po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)
* pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka

i nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Bone arba PreciControl Varia.
Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati atliekamos
atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra naudojamas;
vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno kalibravimo.
Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmes turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty
imtis, reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais

kokybés kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

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

Perskaiciavimo faktoriai:  nmol/L x 0.40 = ng/mL
ng/mL x 2.50 = nmol/L

Apribojimai - poveikiai

Jei méginyje yra matomy hemolizés pozymiy, jie gali trukdyti tyrimui.
Hemoglobino koncentracijos > 2 g/L (> 0.124 mmol/L) gali

dirbtinai padidinti rezultatus.

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),
lipemija (intralipidai < 400 mg/dL) ir biotinas (< 287 nmol/L arba < 70 ng/mL).

Elecsys ir cobas e analizatoriai
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Kriterijus: kai koncentracija yra nuo LoQ iki 15 ng/mL, nuokrypis yra
< 1.5 ng/mL; kai koncentracija > 15 ng/mL, nuokrypis yra < 10 %.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 daZniausiai naudojamy medikamenty
ir 5 atskirais terapiniais vaistais (Bonviva (Ibandronatas), EinsAlpha
(Alfakalcidolis), Fosamax (Alendronatas), Pamidron HEXAL (Pamidronatas)
ir Zometa (Zoledronatas)). Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy antikiny prie$
specifinius analitei antikinus, rutenj ar streptaviding titry. Siy trukdziy
jtaka sumazina tam pritaikyta tyrimo procedura.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

3.00-70.0 ng/mL ar 7.50-175 nmol/L (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir
pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zzemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 3.00 ng/mL (< 7.50 nmol/L). ReikSmés, esancios
vir§ matavimo ribos, yra pateikiamos kaip > 70.0 ng/mL (> 175 nmol/L).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
TusCioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of Detection
- LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)

TusCioji riba = 2.00 ng/mL (5.00 nmol/L)

Aptikimo riba = 3.00 ng/mL (7.50 nmol/L)

Kiekio nustatymo riba = 5.00 ng/mL (12.5 nmol/L) su bendra leistina
santykine paklaida < 30 %

TuscCioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta

pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical

and Laboratory Standarts Institute) EP17-A reikalavimus.

TuSCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose nebuvo
analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose nepriklausomose
serijose. Tuscioji riba atitinka maziausig koncentracijg, Zzemiau kurios tikimybé
aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra 95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir mazos koncentracijos méginiy
standartinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija,
kurig galima nustatyti (reikSmé virs tus€iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekio nustatymo riba yra apibréziama kaip maZiausias analités kiekis méginyje,
kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidZziama santykiné paklaida yra < 30 %.
Savoka ,bendroji paklaida“ apiblidina maksimaly galima klaidy skaiiy,
atsizvelgiant j tyrimo sistemos rezultaty glaudumo neatitikimg (SD) ir tikslumo
neatitikimg (poslinkj). Bendroji paklaida (angl. total error, TE) buvo nustatyta
naudojant RMS (angl. Root Mean Square) modelj (CLSI EP17-A2). Santykiné
leidZiama bendroji paklaida atitinka méginio koncentracija.

Skiedimas

Méginius, kuriuose vitamino D (25-OH) koncentracija virsija iSmatuojamas
reikSmes, galima praskiesti su Diluent Universal arba atinkamu zmogaus
serumu (su Zema analités koncentracija). Rekomenduojamas skiedimo
santykis yra 1:2. Atskiesto méginio koncentracija turi bti > 30.0 ng/mL

(> 75.0 nmol/L). Po rankiniu bdu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite
i§ skiedimo koeficiento 2. Turi biiti atsizvelgiama j endogenine serumo,
naudoto skiedimui, analités koncentracija.

Tikétinos reikSmés
Dél skirtingos metody standartizacijos, rezultatai gali skirtis. Interpretuojant
rezultatus reikia atsizvelgti ir j klinikinio iStyrimo duomenis.

Sveikata pagrjstos rekomendacinés reikSmés
(rekomenduojamos naudoti):

Siuo metu néra nustatyto standartinio optimalios vitamino D

baklés apibudinimo. Daugelis specialisty teigia, kad dazniausiai
naudojamos, populiacijos duomenimis pagristos reikSmés yra per
zemos. Sililoma populiacijos duomenimis pagristas rekomendacines
reikSmes pakeisti pagrjstomis sveikata.!”

Dauguma eksperty sutinka, kad vitamino D stoka buty apibréZiama,
kaip < 20 ng/mL (< 50 nmol/L) vitamino D (25-OH) koncentracija.’®
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Panasiai kaip ir Siuo atveju, JAV nacionalinis fondas < 30 ng/mL
koncentracijg prilygina trukumui arba stokai.®

Daugelio eksperty nuomone rekomenduojama pasirenkamoji

vitamino D (25-OH) koncentracija yra > 30 ng/mL (> 75 nmol/L).8:2021.22

Sveiky asmeny populiacijoje iSmatuotos rekomendacinés reikSmés:
Reikia atkreipti démes; j tai, kad vitamino D (25-OH) lygis gali skirtis dél Iyties,
amziaus, mety laiko, geografinés padéties ir etninés grupés.18.20

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy pacienty
populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas reikSmes.

Populiacijoje gautomis rekomenduojamomis reikSmémis negalima remtis
kaip klinikine slenkstine reiksme, rekomenduojant arba nutraukiant

vitamino D papildy vartojima. Papildy vartojimo gairés turéty bati
naudojamos i$ naujausios literattros.'8:19

Rekomenduojamy reik§miy ribos buvo nustatytos tiriant sveikai atrodancius
baltyjy rasés individus. Tiriamyjy amzius buvo nuo 20 iki 77 mety. Méginiai
buvo surinkti lapkricio-liepos ménesiais Siaurés Vokietijoje.

Pateiktos reikSmés yra rekomendacinio pobidzio ir kitame leidinyje gali skirtis.

Lytis
Visi (n = 453) | Moterys (n =252) | Vyrai (n = 201)
Vienetas ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L
Vidurkis 20.6 515 | 216 54.0 194 | 485
2.5-0ji procentilé 5.26 132 | 6.23 15.6 492 | 123
97.5-0ji procentilé 47.0 118 49.9 125 427 107

Mazesnis vertés suradimas gali bati nustatomas tam tikrose klinikinése
kohortose, pavyzdZiui dializés pacientams.2

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 modifikuotg CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimai per dieng, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti $ie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas? | Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SD cv SD cv
ng/mL | nmol/L| ng/mL [nmol/L| % | ng/mL [nmollL| %

HSP 1 6.76 | 169 | 0525 | 1.31 | 7.8 | 0.724 | 1.81 10.7
HS 2 15.0 | 375 [0.770 | 193 | 51 | 128 | 320 | 85
HS 3 28.0 | 70.0 [0.860| 215 | 31 | 1.46 | 365 | 5.2

HS 4 670 | 168 | 115 | 288 | 1.7 | 146 | 365 | 22
PC°Bone1| 148 | 370 | 1.05 | 263 | 71 | 147 | 368 | 99
PCBone2 | 281 | 70.3 | 1.55 | 388 | 55 | 226 | 565 | 81
PCVaria1 | 19.9 | 49.8 | 0948 | 2.37 | 48 | 123 | 3.08 | 6.2
PCVaria2 | 383 | 958 | 1.05 | 263 | 27 | 1.4 | 3583 | 37

a) Atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu
b) HS = Zmogaus serumas
c) PC = PreciControl

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SD cv SD cv
ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmollL | % | ng/mL | nmol/L| %

HS 1 835 | 209 | 0567 | 142 |6.8| 110 | 275 [131
HS 2 158 | 395 | 0824 | 2.06 | 52| 118 | 295 |75
HS 3 283 | 708 | 111 278 | 39| 183 | 458 |65
HS 4 696 | 174 150 | 375 | 22| 237 | 593 |34

PCBone1| 171 42.8 11 278 | 65| 145 | 363 |85
PCBone2| 29.4 | 735 | 122 | 3.05 |42 | 170 | 425 |58
PCVaria1| 20.2 | 505 | 0924 | 231 |46 | 0954 | 239 |47
PCVaria2| 396 | 99.0 | 1.06 | 265 |27 | 138 | 345 |35

Vitamino D triikumas jvardinamas kaip 21-29 ng/mL koncentracija.'8
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Vitamin D total

25-hidroksivitaminas D

Metody palyginimas

1) Palyginus Elecsys Vitamin D total metodg (y) su LC-MS/MS (x) itirtais
méginiais, buvo gautos Sios koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaiius: 903

Passing/Bablok?* y =1.09x - 0.510

Pearson r=0.894

Meéginiy koncentracijos buvo mazdaug nuo 3 ng/mL (7.5 nmol/L)

iki 81 ng/mL (203 nmol/L).

2) Palyginus Elecsys Vitamin D total tyrimg (y), naudojant méginius istirtus
komerciniu vitamino D (25-OH) nustatymo imunologiniu tyrimu (x), su
pastaruoju tyrimu, buvo gautos Sios koreliacijos (ng/mL arba nmol/L):
Tirty méginiy skaiCius: 451

Passing/Bablok?* y =129+ 1.71

Pearson r=0.803

Meéginiy koncentracijos buvo mazdaug nuo 5 ng/mL (12.5 nmol/L)
iki 81 ng/mL (203 nmol/L).

Analitinis specifiSkumas
Specifikumas buvo nustatytas ties 50 % By, o rezultaty santrauka
pateikiama $Sioje lenteléje:

Kryzminiu badu reaguojanti medziaga Kryzminis reaktyvumas (%)

25-hidroksivitaminas D3 100
25-hidroksivitaminas Do 92
24 25-dihidroksivitaminas D3 149
25-hidroksivitamino D3 C3-epimeras 91

1,25-dihidroksivitaminas D3 n.a. = nebuvo aptikta

1,25-dihidroksivitaminas D2 n.a. = nebuvo aptikta

Vitaminas D3 n.a. = nebuvo aptikta

Vitaminas Dy n.a. = nebuvo aptikta

Funkcinis jautrumas

Funkcinis jautrumas yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV
yra < 20 %. 8 méginiy, kuriy koncentracijos sieké nuo 0.722 ng/mL
iki 10.1 ng/mL, matavimai buvo atlikti per kelias dienas. Nustatytas
funkcinis jautrumas buvo 4.01 ng/mL (CV 18.5 %).
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprauose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty metodiniuose lapeliuose (jeigu jie prieinami jusy Salyje).
Siame metodiniame lapelyje deSimtainio kablelio vietoje visada

raSomas taskas, pazymint ribg tarp deSimtainio skaiciaus sveikosios ir
trupmeninés daliy. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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