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Magyar A vizsgalati eljaras alapelve

Rendszer-informacio

cobas e 411 analiztor esetén: vizsgdlati eljarasszam 2200
cobas e 601 és cobas e 602 analizator esetén: Alkalmazaskddszam 800

Felhasznalasi teriilet

Kotésvizsgélati eljaras az 6sszes 25-hidroxi-D-vitamin in vitro kvantitativ
meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl. A vizsgalati eljaras a
szervezet D-vitamin-ellatottsdga megallapitdsénak elésegitésére
hasznélhato.

Ez az elektro-kemilumineszcencias kdtésvizsgalati eljaras cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhaté.

Osszefoglalas

A D-vitamin egy zsirban oldddd szteroid hormon prekurzor, amelyet f6képp
a napstitésnek kitett bor allit el6. A D-vitamin bioldgiailag inaktiv, és két
egymast kovetd hidroxilacion (a majban és a vesében) kell atesnie ahhoz,
hogy bioldgiailag aktiv 1,25-dihidroxi-D-vitaminna valjek.!

A D-vitamin két legfontosabb formaja a Ds-vitamin (kolekalciferol) és
D.-vitamin (ergokalciferol). A D,-vitamint - szemben a Ds-vitaminnal - az
emberi szervezet nem tudja eldallitani, hanem dusitott élelmiszerekben
vagy taplalék-kiegésziték formajaban jut hozza. A Ds- és a Do-vitamint a
vérben 1évd D-vitamink6tS fehérjék (VDBP) megkétik, és a majhoz
tovabbitjak, ahol azok 25-hidroxi-D-vitaminna hidroxilalédnak. Altalanos az
egyetértés abban, hogy a 25-hidroxi D-vitamin az a metabolit, amely
meghatérozza az altalanos D-vitamin-éllapotot, mivel az emberi test a
D-vitamin déntd tébbségét ilyen formaban tarolja. A D-vitaminnak ez a
véraramban kering8 primer forméaja biolégiailag inaktiv, és kb. 1000-szer
nagyobb koncentraciéban van jelen, mint az ott szintén jelen lévé
1,25-dihidroxi-D-vitamin. A véraramban keringd 25-hidroxi D-vitamin fél-
életideje 2-3 hét.

A vérkeringésben mérhetd 25-hidroxi D-vitamin legnagyobb része
25-hidroxi Dz-vitamin, mig a 25-hidroxi Do-vitamin csak olyan betegeknél ér
el mérhetd szintet, akik Do-vitamin kiegészitoket szednek.234 A D,-vitamint
kevésbé hatékonynak tekintik.5

A 25-hidroxi D-vitamin 24-hidroxilaz (CYP24A1) éltal elSidézett
katabolizmusanak legnagyobb mennyiségben keletkezd terméke a
24,25-dihidroxi D-vitamin.® Az 6sszes keringé 25-hidroxi D-vitamin
2-20 %-at teszi ki. A fél-életideje kb. 7 nap. A vérkeringésben akar kb.
10 nmol/L koncentracidban is jelen lehet.578

A D-vitamin az egészséges csontozat szamara alapvetd fontossagu.
Gyermekeknél a sulyos vitaminhiény rossz csontképzdéshez (angolkor)
vezet. Az enyhébb vitaminhidnyrdl azt tartjak, hogy csdkkenti a taplalkozas
soran fogyasztott kalcium feldolgozasénak hatékonysagat.? Idésebbeknél a
D-vitamin hidnya izomgyengeséget okoz. Az elesési kockazatot régota a
D-vitamin izomm(ikddésre gyakorolt hatdsanak tulajdonitjak.'® A D-vitamin-
hiany gyakran okoz masodiagos mellékpajzsmirigy-tlltengést.'’-12 A magas
mellékpajzsmirig-hormon szint - kiildnésen idsebb D-vitamin-hidnyos
betegeknél - oszteomalaciat, emelkedett csontatépiilést, kisebb
csonttémeget és gyakoribb csonttdrést okoz.'® Az alacsony 25-hidroxi
D-vitamin koncentraci6 a csontok alacsonyabb dsvanysdiriségével jar
egy(tt."* Mas klinikai informéciékkal egytitt a mérési eredmények elésegitik
a csont-anyagcsere dllapotanak a értékelését.

Napjainkig 200-nal tébb kiilénbdzd génrdl mutattak ki, hogy az
expressziojat befolyasolja a D-vitamin. Kapcsolat all fenn a vitaminhiany
valamint a diabetesz, a rak kilonféle formai, a sziv-érrendszeri
megbetegedések, az autoimmun megbetegedések, a légz8szervi
megbetegedések és a veleszletett immunitas kozétt.2

Az Elecsys Vitamin D total Il vizsgdlati eljaras befogé fehérjeként egy
ruténium-komplexszel? jelolt D-vitaminktd fehériét alkalmaz, hogy
megkdsse a 25-hidroxi Ds-vitamint és a 25-hidroxi D,-vitamint. A
24,25-dihidroxi D-vitaminnal a keresztreaktivitast egy specifikus
monoklonalis antitest blokkolja.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)*)

Vetélkedd elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 27 perc.

= 1.inkubdcié: A mintanak (15 uL) az 1 és a 2 el6kezeld reagenssel
torténd inkubacidja soran a VDBP-bdl felszabadul a megkotdtt
25-hidroxi D-vitamin.

= 2. inkubacid: Az el6kezelt mintanak a ruténiummal jeldlt D-vitamink6t6
fehérjével torténd inkubdcidja soran a 25-hidroxi D-vitamin és a
rutébniummal jeldlt VDBP kozétt komplex képzddik.
A specifikus jeldletlen antitest a mintaban lévg 24,25-dihidroxi
D-vitaminhoz kotddik, és gatolja a kereszt-reaktivitast ehhez a
D-vitamin metabolithoz.

= 3. inkubécié: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék és a biotinnal
jelélt 25-hidroxi
D-vitamin hozzéadésa utan a kétetlen ruténiummal jel6lt D-vitaminkétd
fehérjék megkétottekké valnak. Ruténiummal jelélt D-vitaminkété
fehérjébdl és biotinilalt 25-hidroxi D-vitaminbdl allé komplex képzddik,
amely a biotin és a sztreptavidin kdzétti kélcsénhatas révén a szilard
fazishoz kotddik.

= Akészilék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetien anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrddara ezt kévetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

* Az eredményeket a késziilék egy kalibracids gdrbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibracié és a reagens-vonalkédbal
vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével késziilék-
specifikusan allit eld.

Reagensek - munkaoldatok

A reagenskazettan (M, R1, R2) és az el6kezel6 reagenseken (PT1, PT2)
VITDT 3 feliratu cimke van.

PT1 El6kezeld reagens 1 (fehér kupak), 1 flakon, 4 mL:
Ditio-treitol 1 g/L; pH 5.5.

PT2 El6kezeld reagens 2 (szlrke kupak), 1 flakon, 4 mL:
Natrium-hidroxid 57.5 g/L.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 flakon,
6.5 mL:

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositészer.

R1  D-vitaminksté fehérje-Ru(bpy)3* (sztirke kupak), 1 flakon, 9 mL:

Ruténiummal jel8lt D-vitaminkGtd fehérje 150 pg/L; bis-tris-propan
puffer 200 mmol/L; albumin (human) 25 g/L; pH 7.5; tartdsitoszer.

R2  25-hidroxi-D-vitamin~biotin (fekete kupak), 1 flakon, 8.5 mL:

Biotinilalt 25-hidroxi D-vitamin 20 pg/L; bis-tris-propén puffer
200 mmol/L; pH 8.6; tartésitoszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szamara. Az 8sszes laboratériumi reagens kezelése esetén
szlikséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot gy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi elgirasoknak és eljarasoknak megfelelé modon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:
A biztonsagos kidobasi méd meghatarozasa soran az dsszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felhasznalok rendelkezésére all.
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A készlet olyan dsszetevéket tartaimaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstiek:

O D

Veszély

H290 Fémekre korroziv hatésu lehet.

H314 Slyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerllje a por/fust/gaz/kdd/gbzdk/permet belélegzését.
P280 VédGkesztyli / védbruha / szemvéds / arcvédd / hallasveédd

hasznalata koételez6.
Valaszintézkedés:

P301 +P330 LENYELES ESETEN: A szajat ki kell 6bliteni. TILOS

+ P331 hanytatni.

P303 + P361 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett

+ P353 ruhadarabot azonnal el kell tvolitanile kell vetni. A bért le
kell 8bliteni vizzel.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére

+P310 kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon Iélegezni. )
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ /
orvoshoz.

P305 + P351 SZEMBE KERULES ESTEN: Tébb percig tarté gondos

+ P338 Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,

+P310 ha kdnnyen megoldhatd. Az éblités folytatdsa. Azonnal

fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ / orvoshoz.

A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

Minden human eredetli anyagot fert6zésveszélyesnek kell tekinteni. A
human vérbdl késziilt 6sszes terméket kizardlag olyan véradok vérébdl
allitottak eld, akiket egyénileg vizsgalva HBsAg-re, valamint HCV és HIV
elleni antitestekre negativnak taldltak. A vizsgalati eljarasok olyan
reagenseket alkalmaznak, amelyeket vagy jovahagyott az FDA, vagy
megfelelnek azoknak a jogszabalyoknak, amelyek a human alkalmazésra
szant in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok forgalmazéséra
vonatkoznak az Eurdpai Unidban.

Mivel azonban semmilyen vizsgalati eljaras sem képes teljesen kizarni a
fert6zés lehet6ségét, ezért ezen anyag kezelése soran is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis
érintkezésbe keriil ilyen anyaggal, akkor a felel6s egészséglgyi hatdsagok
iranyelvei szerint kell eljarni. 16

Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén ker(ilni kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A helyes mikodéséhez sziikséges dsszes informaciot a készllék az egyes
reagens-vonalkddokrdl olvassa be.

Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetdsége.

cobas’

Eltarthatdsag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig
felnyitas utan 2-8 °C-on 56 nap (8 hét)

az analizétorokon 28 nap (4 hét)

Mintagydijtés és -elokészités
Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvéanyos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyjtdtt szérum.

Li-heparinos, Ko- és K3-EDTA-s plazma.
Szeparalé gélt tartalmazé plazmacsdvek hasznélhatok.

Kritérium: Meredekség 0.9-1.1 + korrelcios egyutthato 2 0.95 és eltérés
< £ 15 %-on belll az orvosi déntési pontnal (30 ng/mL).

20-25 °C-on 8 dran at, 2-8 °C-on 4 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 24 hétig
tarthatd el.
Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az dsszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténé mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirasai szerint kell eljarni.

Szilkség esetén alkalmazzanak preanalitikai protokollt.

A kicsapddasokat tartalmazd mintdkat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugélni.

Ne hasznaljanak hével inaktivalt mintakat.
Ne hasznaljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges pérolgasi hatasok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belil el kell végezni.

A gyarto altal biztositott anyagok
A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.
Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhaté) anyagok

- 09038116190, CalSet Vitamin D total Il kalibratorkészlet,
4 x 1.0 mL-hez

- 09038124190, PreciControl Vitamin D total Il kontrollkészlet,
6 x 1.0 mL-hez

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigit6 oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigito oldat
Altalanos laboratériumi felszerelés

cobas e analizator

Tovébbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat
11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék
11933159001, SysClean Adapter

11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup

11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

. 11800507001, Clean-Liner

Tovébbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat
04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas elétti elémelegitéséhez

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmoso
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektalasi elémosooldat

2/6

2024-03, V 2.0 Magyar



09038078500V2.0

Elecsys Vitamin D total il

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarolétalca x 84 reakciécup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(ijté zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovabbi anyagok az 6sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztit6 oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimdlis a vizsgélati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 eldirasai szerint jarnak
el. A vizsgélati eljarast érint6 analizator-specifikus eléirasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhasznalas el6tt a készilék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkédrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készUlék nem tudja a vonalkédot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: PreClean M elémosdoldat
szikséges.

A h(itott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizétor (20 °C-os) reagenstércsajara. Keriiligk a
habképzddést. A reagensek homérsékletét és a flakonok felnyitasat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabdlyozza.

Kalibracié

Visszavezethet6ség: Ezt az eljarast olyan belsd standardokkal szemben
hitelesitették, amelyek az ID-LC-MS/MS 25-hydroxyvitamin D Reference
Measurement Procedure eljérasra vezethetdk vissza.'”® Az ID-LC-MS/MS
eljaras a National Institute of Standards and Technology Standard
Reference Material 2972 referenciaanyagara vezethet6 vissza.'®

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkdos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibraciéjahoz szikséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracid gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeljebb 24 dréja regisztrélt) reagenssel kell végrehajtani.

A laboratérium &ltal végzett kalibracié elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibracios intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitésa az alabbi esetekben javasolt:

= 3 honap (12 hét) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

= 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
hasznéljak)

= szlkség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivil esnek a kozolt
tartomanyon

Minéségellendrzés

Minéség-ellendrzésre a PreciControl Vitamin D total Il kontrollkészletet kell
alkalmazni.

Ezen kivil mas megfelel6 kontrollanyagok is alkalmazhatdk.

A kulénboz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgélati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legalabb 24 éranként, valamint
reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell merni.
A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatérokon belllre kell esnitik. Minden
laboratdriumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

Ha szlikséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi minGségellendrzési el6irasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas
Az analizator mindegyik mintaban automatikusan kiszdmolja az analit-
koncentracidt (ng/mL vagy nmol/L mértékegységben).

nmol/L x 0.40 = ng/mL
ng/mL x 2.50 = nmol/L

Atszamitasi tényezok:

cobas’

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az aldbbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegyuletek milyen hatdssal vannak a vizsgalati eljaras mikddésére. Az
interferenciat a megadott koncentracidig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracio
Bilirubin <1129 pmol/L ill. < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.373 mmol/L ill. < 600 mg/dL
Intralipid <300 mg/dL

Biotin < 2456 nmol/L ill. < 600 ng/mL
Reumafaktor <1200 IU/mL

Kritérium: < 20.0 ng/mL koncentraci6ju mintak esetén az eredeti érték

+ 2.5 ng/mL tartomanyon belil, > 20.0 ng/mL - 50.0 ng/mL koncentraciéju
mintak esetén az eredeti érték + 10 %-an belll, és > 50.0 ng/mL
koncentraciéju mintak esetén az eredeti érték + 15 %-an belll.

A 600 ng/mL (2456 nmol/L) értékig terjedd biotin koncentrécid nincs
hatassal a minta vizsgélati eredményére. Néhany tanulmany kimutatta,
hogy napi 20 mg biotin taplalékkiegészitét fogyasztd személyek esetén a
biotin bevételét kdvetd els6 draban a biotin szérumkconcentrécid akér a
355 ng/mL értéket is elérheti.2 Egyetlen 300 mg-os adag biotin kontrollalt
kériimények kozétt tdrtént alkalmazasat kdvetden 1160 ng/mL-ig terjedd
biotin-koncentracidkrél szamoltak be.?"

Ha a biotin tartalom tullépi a vizsgélati eljarasra megéllapitott
klszébértéket, akkor az eredmény pozitiv iranyban fog eltérni (pl.
930 ng/mL-nél 2.63 ng/mL).

Gydgyszerkészitmények

In vitro vizsgélatokat végeztek 17 elterjedten alkalmazott
gydgyszerkészitménnyel. Nem észleltek interferenciat a vizsgélati
eljdrassal.

Ezen kivil az alabbi specidlis szereket is vizsgéltak. Nem észleltek
interferenciat a vizsgalati eljarassal.

Specidlis szerek

Szer Vizsgalt koncentracio
mg/L

EinsAlpha (alfa-kalcidol) 0.0018

ZEMPLAR (parikalcitol) 0.0012

Rocaltrol (kalcitriol) 0.0010

A hatdanyag-interferencidkat a CLSI EP07 és EP37 iranyelvei és mas
kozolt szakirodalom ajénlasai alapjan hatroztak meg. Az ajanlott értékeket
meghaladd koncentraciok hatasat nem allapitottak meg.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgélati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszonhetben ilyen jelenségek
csak minimalis szamban fordulnak el6.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortorténetével,
klinikai vizsgalataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.
Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

3.00-120 ng/mL ill. 7.50-300 nmol/L (az als¢ észlelési hatér és a
mestergérbe maximuma kdz6tti tartomany). Az alsé észlelési hatdr alatti
értékeket a késziilék < 3.00 ng/mL (< 7.50 nmol/L) forméaban adja ki. A
mérési tartomany fol6tti értékeket > 120 ng/mL (> 300 nmol/L) formaban
(vagy - 2-szeresen meghigitott, legfeljebb 240 ng/mL (600 nmol/L)
koncentraciéju mintak esetén - a tényleges értékkel) adja ki a kész(lék.
Als6 méréshatarok

Blankhatdr (Limit of Blank - LoB), észlelési hatr (Limit of Detection - LoD)
6és szamszerdsitési hatar (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatér = 2.0 ng/mL (5.0 nmol/L)

Alsé észlelési hatar = 3.0 ng/mL (7.5 nmol/L)

Szamszer(sitési hatar = 6.0 ng/mL (15.0 nmol/L)
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Mindhérom hatar értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany elirdsainak
megfelelden hatarozték meg.

A LoB az analitmentes minték tobb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatarozasabol szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentracionak felel meg, amely alatt 95 %-os valdszinliséggel
analitmentes minték talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentracioju mintak szérasa
hatdrozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelheté
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdszinliséggel a blankhatar
feletti érték).

A szamszer(isitési hatér az a legalacsonyabb analit-koncentracio, amely

< 20 %-o0s koztes precizitasi CV-vel (variacids egyitthatd) reprodukélhatéan
mérhet6.

Higitas

A mérési tartomany feletti 25-hidroxi D-vitamin koncentraci6jd mintakat
Diluent Universal higitdoldattal vagy alacsony analit-koncentracioju
megfelel6 human szérummal lehet meghigitani. 1:2 aranyu higitas
alkalmazésa javasolt. A higitott mintanak > 40 ng/mL (> 100 nmol/L)
koncentrécidjunak kell lennie. A manudlisan meghigitott mintan eredményt
meg kell szorozni az alkalmazott higitasi tényezdvel (ami itt 2). A
szémitasnal figyelembe kell venni a higitdsra hasznalt human szérum
endogén analit-koncentrécidjat is.

Normal értékek

Az eljaréasok eltérd hitelesitése miatt kdnnyen fordulhatnak eld eltérd
eredmények.

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és sziikkség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Az eredmények kiértékelése soran a klinikai megfigyeléseket is figyelembe
kell venni. Azt is figyelembe kell venni, hogy nemtdl, életkortdl, évszaktdl,
foldrajzi szélességtdl és népcsoporthoz tartozastol fiiggden eltérés
jelentkezhet a 25-hidroxi D-vitamin szintekben.2223

Jelenleg nincs &ltaldnosan elfogadott definicié az optimalis D-vitamin
allapotra. A legtbb szakértd egyetért abban, hogy D-vitamin hidny

<20 ng/mL (< 50 nmol/L) 25-hidroxi D-vitamin szintnél all fenn.?? D-vitamin
elégtelenséget a 21-29 ng/mL koncentréacié-tartomanynal allapitjgk meg.2?
Ezzel 6sszhangban a US National Kidney Foundation a < 30 ng/mL
szinteket tekinti elégtelennek ill. hidnyosnak.2* A 25-hidroxi D-vitamin elvart
szintjére szdmos szakérté a > 30 ng/mL (> 75 nmol/L) értéket
javasolja.2223.2526 M4s klinikai hivatkozasok ettdl eltéré értékeket
kézélhetnek.

Normal értéktartomany-tanulmanyt folytattak az Egyeslt Allamokban éI6,
latszélag egészséges véradok mintéin. A mintakat déli, kézéps6 és északi
helyszineken télen és nyaron gy(ijttték. Kb. azonos szamu férfi és nd vett
részt a tanulmanyban, és a mintaaddk kb. 30 %-a volt sététbéri. Az életkor-
tartomany 22 - 79 év volt.

A kozolt értékek csak tajékoztatd jellegliek, és mashol ettdl értékeket is
kozolhettek.

cobas’

Evszak

Osszes Nyér Tél

(n=463) (n=245) (n=218)
Mértékegység ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L
Atlag 266 | 665 | 292 | 731 | 236 | 59.1
Median 25.7 64.1 27.7 69.2 22.8 571
2.5. percentilis 102 | 254 125 | 313 | 938 | 235
97.5. percentilis 494 | 123 | 524 131 441 110

Specifikus miikodési jellemz6k

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhat reprezentativ miikddési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérbek lehetnek.

Precizitas
A precizitast Elecsys reagensek, mintak és kontrollok segitségével, a CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) protokolljanak (EP05-A3)

megfelelden hataroztak meg: Napi 2 mérési sorozat kettés meéréssel
21 napon keresztiil (n = 84). Az aldbbi eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator

Ismételhetdség
Minta Atlag SD cv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | %
HSb) 1 14.7 36.8 1.10 2.75 7.5
HS 2 222 55.5 1.19 2.98 5.4
HS 3 35.8 89.5 1.73 433 4.8
HS 4 59.3 148 2.28 5.70 3.8
HS 5 109 273 2.59 6.48 24
PC® Vitamin D total Il 1 237 59.3 1.29 3.23 5.4
PC Vitamin D total Il 2 429 107 1.68 4.20 3.9

b) HS = humén szérum
¢) PC = PreciControl
cobas e 411 analizator

Koztes precizitas
Minta Atlag SD cv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | %
HS 1 14.7 36.8 1.25 3.13 85
HS 2 22.2 55.5 1.31 3.28 5.9
HS 3 35.8 89.5 1.88 4.70 5.2
HS 4 59.3 148 2.28 5.70 3.8
HS 5 109 273 2.77 6.93 2.5
PC Vitamin D total Il 1 23.7 59.3 1.34 3.35 5.7
PC Vitamin Dtotal Il 2 | 42.9 107 1.99 4.98 46

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség
Minta Atlag SD cv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | %
HS 1 12.3 30.8 0.905 2.26 74
HS 2 28.7 71.8 1.28 3.20 4.4
HS 3 33.0 82.5 1.39 3.48 4.2
HS 4 61.0 153 1.39 3.48 2.3
HS5 112 280 3.37 8.43 3.0
PC Vitamin D total Il 1 23.0 57.5 1.27 3.18 5.5
PC Vitamin D total lIl2 | 41.9 105 1.52 3.80 3.6

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Koztes precizitas
Minta Atlag SD cv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | %
HS 1 12.3 30.8 1.20 3.00 9.8
HS 2 28.7 71.8 1.74 4.35 6.0
HS 3 33.0 82.5 1.85 463 5.6
HS 4 61.0 153 2.23 5.58 37
HS 5 12 280 3.65 9.13 33
PC Vitamin D total I1l 1 23.0 57.5 1.49 373 6.5
PC Vitamin D total lll2 | 41.9 105 1.87 468 4.5

Eljarasok 6sszehasonlitasa

A CDC Vitamin D Reference Laboratory laboratérium ltal meghatérozott
koncentraciéju CDC Verification Samples mintédkbdl az Elecsys
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Vitamin D total Il vizsgélati eljarassal (y) és az ID-LC-MS/MS eljarassal (x) 10 Venning G. Recent developments in vitamin D deficiency and muscle
mért értékek dsszehasonlitasa az alabbi korrelacidkat adta (ng/mL): weakness among elderly people. BMJ 2005;330:524-526.
Mért mintak széma: 157 11 Lips P. Vitamin D deficiency and secondary hyperparathyroidism in the
P, ) % elderly: consequences for bone loss and fractures and therapeutic
Deming?”- Passing Bablok implications. Endocr Rev 2001 Aug;22(4):447-501.
y=0.981x + 0.795 y=0.979x + 0.675 12 Souberbielle JC, Lawson-Body E, Hammadi B, et al. The use in clinical
r=0.982 T=0.908 practice of parathyroid hormone normative values established in
e e vitamin D-sufficient subjects. J Clin Endocrinol Metab 2003
A mintakoncentraciok 5.64 ng/mL (14.1 nmol/L) és 118 ng/mL (295 nmol/L) Aug;88(8):3501-3504.
koz€ estek. 13 Willett AM. Vitamin D status and its relationship with parathyroid
Analitikai specificitas hormone and bone mineral status in older adolescents. Proceeding of
Egy, a CLSI EP07-A2 iranyelveknek megfelel§ vizsgalatban kiértékelték a the Nutrition Society 2005;64:193-203.
vizsgalati eljaras keresztreaktivitdsat mas D-vitamin-metabolitokkal. A 14 Kuchukk NO, van Schoor NM, Pluijm SM, et al. Vitamin D status,
keresztreagald anyagokat tartaimazo mintakat harom 25-hidroxi-D-vitamin- parathyroid function, bone turnover, and BMD in postmenopausal
koncentrécional (kb. 25, 40 és 60 ng/mL) értékelték ki. Az alébbi egyenlet women with osteoporosis: global perspective. J Bone Miner Res
segﬂsegeyel mlndegy|k, mintara klszam[tottak a %-0s keresztrealkt'lv,ltalst, gos 2009;24:693-701.
az eredményt normalizaltk a 25-hidroxi-Ds-vitamin keresztreaktivitdsara. 15 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.,
T - . - (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
(dusitott minta &tlagos konc. - dusitatlan minta &tlagos koncentracidja)
keresztreaktivitds % = x100% 16 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
— — 18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
disiott koncentracig exposure to biological agents at work.
A vizsgalat soran megdllapitott atlagos eredményeket az alabbi tablazat 17 Sempos CT, Vesper HW, Phinney KW, et al. The Vitamin D
foglalja dssze: Standardization Program (VDSP). Vitamin D Status as an International
- _ . Issue: National Surveys and the Problem of Standardization. Scand J
Keresztreagalo anyag Hozzaadott kon- Atlagos Clin Lab Invest 2012;72(Suppl 243):32-40.
centracio keresztl;eaktlvnas 18 Thienpont LM, Stepman HCM, Vesper HW. Standardization of
ng/mL To Measurements of 25-Hydroxyvitamin D3 and D2. Scandinavian Journal
25-hidroxi-Dg-vitamin 50 100 of Clinical & Laboratory Investigation, 2012;72(Suppl 243):41-49.

IT O rTa— 19 Phinney KW. Development of a standard reference material for
25-hidroxi-D-vitarmin _ 50 1050 vitamin D in serum. Am J Ciin Nutr 2008;88(2):511-512.
24,25-hidroxi-Dy-vitamin 100 8.1 20 Grimsey P, Frey N, Bendig G, et al. Population pharmacokinetics of
3-epi-25-hidroxi-Dg-vitamin 50 122.4 exogenous biotin and the relationship between biotin serum levels and

- —— — in vitro immunoassay interference. Int J Pharmacokinet
3-epi-25-hidroxi-D,-vitamin 50 103.6 2017;2:247-256, Future Science Ltd London, UK. cited 2018 Jan 1
1,25-dihidroxi-Da-vitamin 100 n.da Available from: http://www.future-

1 25-dihidroxi-Da-vitamin 100 o4 science.com/doi/10.4155/ipk-2017-0013.
— Vi i 21 Piketty ML, Prie D, Sedel F, et al. High-dose biotin therapy leading to
Dy-vitamin 1000 0.8 false biochemical endocrine profiles: validation of a simple method to
itami overcome biotin interference. Clin Chem Lab Med 2017 May
Dz-vitarnin 1000 0.7 1;55(6):817-825. doi: 10.1515/cclm-2016-1183.
d) . d. = nem detektalhato 22 Holick MF. Vitamin D status: measurement, interpretation, and clinical
Irodalomjegyzék application. Ann Epidemiol 2009;19(2):73-78.
1 Holick M. Vitamin D: the underappreciated D-lightful hormone that is 23 Souberbielle JC, Body JJ, Lappe JM, et al. Vitamin D and
important for skeletal and cellular health. Curr Opin Endocrinol musculoskeletal health, cardiocascular disease, autoimmunity and
Diabetes 2002;9(1)87-98. cancer: Recommendations for clinical practice. Autoimmun Rev
2 Holick MF. Vitamin D deficiency. N Engl J Med 2007;357:266-281. 2010;9:709-715.
3 Houghton LA’ Vieth R. The case against ergocalciferol (Vitamin D2) as 24 KDOQ' Clinical Practice Guidelines fOI’ Bone Metabolism and Disease
a vitamin supplement. Am J Clin Nutr 2006;84:694-697. in Children With Chronic Kidney Disease.
pp. . _ http://www.kidney.org/PROFESSIONALS/kdogi/guidelines_pedbone/
4 Hart GR, Furniss JL, Laurie D, et al. Measurement of vitamin D Status: i
> ; ; guide8.htm
background, clinical use and methodologies. Clin Lab . ) )
2006:52(7-8):335-343. 25 Dawson-Hughes B, Heaney RP, Holick MF, et al. Estimates of optimal
5 Armas LAG, Hollis BW, Heaney RP. Vitamin D2 is much less effective V|.tam|n D status. O§t?oporos In.t 2005;16:713-716. L
than Vitamin D3 in humans. J Clin Endocrinol Metab 26 Vieth R. Why the minimum desirable serum 25-hydroxyvitamin D level
2004;89(11):5387-5391. should be 75 nmol/L (30 ng/mL). Best Pract Res Clin Endocrinol Metab
’ 2011;25(4):681-691.
6 Bosworth CR, Levin G, Robinson-Cohen C, et al. The serum 0 125(4):68 6,9 .
24,25-dihydroxyvitamin D concentration, a marker of vitamin D 27 Linnet K. Evaluation of Regression Procedures for Methods
catabolism, is reduced in chronic kidney disease. Kidney Int Comparison Studies. Clin Chem 1993;39(3):424-432.
2012;82(6),693-700. 28 Linnet K. Estimation of the Linear Relationship betweenthe
7 G|endenning P, |nderjeeth CA Controversy and consensus regarding Meawrements Of two MethOdS W|th PI’OpOI’tlona| Erl’orS. StatIStICS In
vitamin D: Recent methodological changes and the risks and benefits Medicine 1990;9(12):1463-1473.
of vitamin D supplementation. Crit Rev Clin Lab Sci 2016;53(1):13-28. 29 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
8 Berg AH, Powe CE, Evans MK, et al. 24,25-Dihydroxyvitamin d3 and for method transformation. Application of linear regression procedures
vitamin D status of community-dwelling black and white Americans. for method comparison studies in clinical chemistry, Part Il.
Clin Chem 2015;61(6):877-884. J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
9  Steingrimsdottir L, Gunnarsson O, Indridason OS, et al. Relationship 30 Carter GD, Jones JG, Berry JL. The anomalous behaviour of
between serum parathyroid hormone levels, vitamin D sufficiency, and exogenous 25-hydroxyvitamin D in competitive binding assays. J
calcium intake. JAMA 2005 Nov 9;294(18):2336-2341. Steroid Biochem 2007;103(3-5): 480-482.
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Tovabbi informaciot az érintett analizator felhasznaldi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok és az 6sszes szlikséges dsszetevd
eljarasleirasa kdzol (ha ezek az Ondk orszagéban elérhetdk).

Ez az eljarasleirds a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti
hatdr jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmasaval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eldfordult barmiféle sulyosabb incidenst
jelenteni kell a gyarténak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.

Szimboélumok

Az I1SO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeloléseket alkalmazza (USA-felhasznélas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

CONTENT A készlet tartalma
YSTEM Olyan analizatorok/készllékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk
REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrator
Elkészitéshez rendelkedésre &llé mennyiség

I o8

GTIN Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)

A bdvitéseket, toriéseket és véltoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2022, Roche Diagnostics

C€ons

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 4800 5505 6606
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