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Systémové informace

Pro analyzator cobas e 411: Cislo testu 2200 |
Pro analyzétory cobas e 601 a cobas e 602: Cislo kddu aplikace 800

Pouziti
Stanoveni vazebné kapacity pro in vitro kvantitativni stanoveni celkového

25-hydroxyvitaminu D v lidském séru a plazmé. Toto stanoveni se pouziva
jako pomucka pro posouzeni dostatku vitaminu D.

Elektrochemiluminiscenéni stanoveni vazebné kapacity slouzi k pouziti na
imunochemickych analyzétorech cobas e.

Souhrn

Vitamin D je v tuku rozpustny prekurzor steroidnich hormond, ktery je
produkovan hlavné v kizi pisobenim sluneéniho zafeni. Vitamin D je
biologicky neaktivni. Aby se stal biologicky aktivnim
1,25-dihydroxyvitaminem D, musi podstoupit 2 postupné hydroxylace
v jatrech a ledvinach.!

Dvé nejvyznamnéjsi formy vitaminu D jsou vitamin D5 (cholekalciferol)

a vitamin D, (ergokalciferol). Na rozdil od vitaminu Dj si nedokaze lidské
télo produkovat vitamin D,, ktery je pfijiméan z potravy nebo potravinovych
doplnkd. V krvi jsou vitaminy D3 a D2 navazany na protein vazici vitamin D
(VDBP) a jsou transportovany do jater, kde jsou oba hydroxylovany za
vzniku 25-hydroxyvitaminu D. 25-hydroxyvitamin D se obecné povazuje za
metabolit, jehoz hladinu Ize pouzit pro posouzeni celkového stavu
vitaminu D, protoze je hlavni zasobarnou vitaminu D v lidském téle. Tato
primarné cirkulujici forma vitaminu D je biologicky neaktivni s hladinami
cca 1000krat vyssimi nez hladina cirkulujiciho 1,25-dihydroxyvitaminu D.
Biologicky polo¢as cirkulujiciho 25-hydroxyvitaminu D je 2-3 tydny.
VétSinu 25-hydroxyvitaminu D méfitelného v krevnim obéhu, tvofi
25-hydroxyvitamin D zatimco 25-hydroxyvitamin D, dosahuje méfiteiné
hladiny pouze u pacientd, ktefi berou potravinové dopliky

s vitaminem D,.234 Vitamin D, se povaZuje za méné ucinny.5

Najhojnéj§im produktem katabolismu 25-hydroxyvitaminu D
24-hydroxylazou (CYP24A1) je 24,25-dihydroxyvitamin D.8 Je zodpovédny
za 2-20 % celkoveho cirkulujiciho 25-hydroxyvitaminu D, ma biologicky
polo€as cca 7 dni a je pfitomny v krevnim obéhu v koncentracich do cca
10 nmol/L.678

Vitamin D je nezbytny pro spravnou funkci kosti. U déti vede zavazny deficit
k malformaci kosti, znamé jako rachitida. U leh¢ich forem insuficience se
predpokladd, Ze vedou ke sniZzené vyuZitelnosti vapniku z potravy.? Deficit
vitaminu D zpUsobuje svalovou slabost; u starSich lidi se zvySené riziko
upadnuti pfipisuje Gcinku vitaminu D na funkci svalt.'® Deficit vitaminu D je
béZnou pri¢inou sekundamiho hyperparatyroidismu.'"'2 Zvy$ené hladiny
parathormonl, obzvlasté u starsich lidi s deficitem vitaminu D, mohou
zpUsobit osteomalacii, zvy$eny obrat kostni hmoty, zmengeni kostni hmoty
a riziko zlomenin kosti.' Nizké koncentrace 25-hydroxyvitaminu D jsou
rovnéz spojeny s nizsi mineralni hustotou kosti.' Ve spojeni s dal$imi
klinickymi Udaji Ize vysledky pouZit jako pomQcku pfi posouzeni
metabolismu kosti.

U vitaminu D byl doposud prokazan vliv na expresi u 200 r(iznych gen(.
Nedostatek se dava do souvislosti s diabetem, rliznymi druhy rakoviny,
kardiovaskularnimi, autoimunitnimi a respiraénimi nemocemi

a nespecifickou imunitou.2

Stanoveni Elecsys Vitamin D total Ill vyuziva protein vazici vitamin D
znaceny rutheniovym komplexem@ jako vychytavaci protein, na ktery se
véze 25-hydroxyvitamin D3 a 25-hydroxyvitamin D,. KfiZova reaktivita

s 24,25-dihydroxyvitaminem D je blokovana specifickou monoklonalni
protilatkou.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-komplex (Ru(bpy):)

Princip testu

Kompetitivni princip. Celkova doba stanoveni: 27 minut.

= 1. inkubace: Pfi inkubaci vzorku (15 pL) s pfipravnou reagencii 1a 2 je
véazany 25-hydroxyvitamin D uvolnén z VDBP.

vitamin D, znaCenym rutheniem, se vytvoii komplex mezi
25-hydroxyvitaminem D a ruthenylovanym VDBP.
Specifickd neznaCend protilatka se vaze na 24,25-dihydroxyvitamin D
nachazejici se ve vzorku a inhibuje krizovou reaktivitu s timto
metabolitem vitaminu D.

= 3. inkubace: Po pfidani streptavidinem potaZenych mikro¢astic
a 25-hydroxyvitaminu D znaceného biotinem, dojde k obsazeni volného
rutheniem znaceného proteinu vaziciho vitamin D. Vznikne komplex
skladajici se z rutheniem zna¢eného proteinu vaziciho vitamin D
a biotinylovaného 25-hydroxyvitaminu D, ktery se navaze na pevnou fazi
interakci biotinu a streptavidinu.

= Reakéni smés je nasata do méfici cely, kde jsou mikro¢astice
s navazanymi komplexy zachyceny prostfednictvim magnetu.
Nenavézané slozky jsou odstranény roztokem ProCell/ProCell M.
Privedené napéti na pracovni elektrodé vyvola chemiluminiscenéni
emisi fotond, kterd je zméfena fotonasobicem.

= Vysledky se stanovuji pomoci kalibraéni kfivky, ktera je specificky
vytvofena pro pfistroj 2bodovou kalibraci, a master kfivky, ktera se do
pfistroje nacte z ¢arového kddu reagencie nebo elektronického
¢érového kodu.

Reagencie - pracovni roztoky

Reagenéni rackpack (M, R1, R2) a pfipravné reagencie (PT1, PT2) jsou

oznaceny jako VITDT 3.

PT1 Pfipravna reagencie 1 (bilé vicko), 1 nadobka, 4 mL:
Dithiothreitol 1 g/L, pH 5.5.

PT2 Pfipravna reagencie 2 (Sedé vicko), 1 nadobka, 4 mL:
Hydroxid sodny 57.5 g/L.

M Mikrocastice potaZzené streptavidinem (prihledné vicko), 1 nadobka,
6.5 mL:

Streptavidinem potazené mikro¢astice, 0.72 mg/mL; konzervans.
R1  Protein vazici vitamin D-Ru/(bpy)3* (§edé vicko), 1 nadobka, 9 mL:
Rutheniem znacgeny vitamin D vézici protein 150 pg/L; bis-tris

propanovy pufr 200 mmol/L; albumin (lidsky) 25 g/L; pH 7.5;
konzervans.

R2 25-hydroxyvitamin D~biotin (¢erné vicko), 1 nddobka, 8.5 mL:

Biotinylovany 25-hydroxyvitamin D 20 pg/L; bis-tris propanovy pufr
200 mmol/L; pH 8.6; konzervans.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické poutZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte
bézna bezpecnostni opatfeni, nutna pro nakladani se véemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencidlné biologicky
nebezpeénym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich
pokynu a postupd.

Nebezpeci pro Zivotni prostfedi:

K ureni bezpecné likvidace pouzijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Tato souprava obsahuje slozky klasifikované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 takto:
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Nebezpedi

H290 Muze byt korozivni pro kovy.

H314 Zplisobuije téZké poleptani kiize a poskozeni oti.

H317 M(ize vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosold.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/oblicejovy Stit/ochranu sluchu.

Reakce:

P301 + P330 PRI POZITI: Vypléchnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE

+ P331 zvraceni.

P303 + P361 PRI STYKU S KUZI (nebo vlasy): Veskeré kontaminované

+P353 Casti odévu okamZité sviéknéte. Oplachnéte kiZi vodou.

P304 + P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na derstvy vzduch

+P310 a ponechte ji v klidu v poloze usnadiujici dychani.
Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékafe.

P305 + P351 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatmé oplachuite

+P338 vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud

+P310 je Ize vyjmout snadno. Pokraujte ve vyplachovani.

Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékare.

Bezpeénostni znacky vyrobku se Fidi pokyny EU GHS.
Kontaktni telefon: vSechny zemé: +49-621-7590

V8echny lidské materidly je nutné povazovat za potencialné infekéni.
V&echny produkty odvozené z lidské krve jsou pfipraveny vyhradné z krve
individuainé testovanych darcti a nebyla prokézana pfitomnost HBsAg ani
protilatek proti HCV a HIV. Testovaci metody pouZzivaji stanoveni, ktera
byla schvalena FDA nebo ktera jsou v souladu s pfedpisy upravujicimi
uvadéni diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro pro humanni
pouZiti na trh v Evropské unii.

Z&dné testovaci metody vSak nemohou zcela vylougit pfip. riziko infekce, a
proto je nutné s materialem zachazet opatrné, stejnym zplsobem, jako
se vzorky pacientt. V pfipadé expozice dodrzujte nafizeni pfislusnych
zdravotnickych drad. 516

U vSech reagencii a druhd vzorkd (vzorky, kalibratory a kontroly) zabrarite
vytvofeni pény.

Zachéazeni s reagenciemi

Reagencie v soupravé jsou sestaveny tak, Ze tvofi komplet pfipraveny
k pouziti a nemohou byt oddéleny.

V8echny informace, potfebné pro spravnou &innost, jsou naéteny
z piislusného ¢arového kddu reagencie.

Uskladnéni a stabilita

Skladuite pfi 2-8 °C.

Nemrazit.

Reagenéni soupravu Elecsys skladujte ve vzpfimené poloze, aby byla
zajisténa dostupnost vSech mikrocastic béhem automatického michani pred
pouzitim.

Stabilita:

neoteviené pfi 2-8 °C do uvedeného data exspirace

po otevieni pfi 2-8 °C 56 dni (8 tydn(i)

v analyzétorech 28 dni (4 tydn()

Odbeér vzork( a pfiprava
Pouze nize uvedené vzorky byly testované a jsou pfijatelné.

cobas’

Sérum odebrané standardni odbérovou soupravou nebo pomoci zkumavek
se separaénim gelem.

Li-heparinizovana, K,- a K3-EDTA plazma.
Lze pouzit zkumavky pro pfipravu plazmy obsahuijici separaéni gel.

Kritérium: Sklon 0.9-1.1 + korelaéni koeficient > 0.95 a s vychylenim
< £ 15 % v bodech Iékafského rozhodovani (30 ng/mL).

Stabilni 8 hodin pii 20-25 °C, 4 dny pfi 2-8 °C, 24 tydnu pfi -20 °C (£ 5 °C).
Zmrazte pouze jednou.

Uvedené druhy vzork{ byly testované s vybranymi typy odbérovych
zkumavek, které byly komeréné dostupné v té dobé, tzn., ze do testu nebyly
zafazené vSechny typy zkumavek v§ech vyrobcd. Systémy odbéru vzorkl
riznych vyrobch mohou obsahovat rlizné materialy, které mohou mit

v nékterych pfipadech z&sadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd

v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrZujte pokyny jejich
vyrobce.

V pfipadé potfeby upravte protokol preanalytické faze.

Vzorky obsahujici precipitaty centrifugujte pfed provedenim stanoveni.
Nepouzivejte teplem inaktivované vzorky.

NepouZivejte vzorky a kontroly stabilizované azidem.

E’(F)egsngéfem'm zajistéte, aby vzorky, kalibratory a kontroly mély teplotu
Vzhledem k moZnému odparu roztoku by mély byt vzorky, kalibratory
a kontroly v analyzatoru analyzovany/stanoveny do 2 hodin.

Dodavany material

Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".

Potfebny material (ale nedodavany se soupravou)

. 09038116190, CalSet Vitamin D total Ill, pro 4 x 1.0 mL

) 09038124190, PreciControl Vitamin D total I, pro 6 x 1.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL diluentu vzorki nebo
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL diluentu vzork{

= Celkové vybaveni laboratofe

= Analyzator cobas e

Dal$i materidly pro analyzétor cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL systémovy pufr

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL Cistici roztok pro méfici celu

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL promyvaci pfisada

. 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakénich nadobek

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipetovacich Spicek

. 11800507001, Clean-Liner

Dal$i materiély pro analyzatory cobas e 601 a cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L systémovy pufr

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L gistici roztok pro méfici celu

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 kaliskd pro pfedehiati ProCell M
a CleanCell M pied uzitim

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL ¢isticiho roztoku pro
finalizaci a myti béhem zmény reagencii

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL systémovy Eistici roztok

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 kazet x 84 reakénich
nadobek nebo pipetovacich Spicek, odpadni vaky

- 03023150001, WasteLiner, odpadni vaky

- 03027651001, SysClean Adapter M

Dal$i materidly pro vSechny analyzatory:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL systémovy Eistici roztok

Stanoveni

Optimélniho vyuziti stanoveni dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny
uvedené v dokumentaci pro pfislusny analyzator. Pokyny ke stanoveni
specifické pro analyzator vyhledejte v pfisluSném navodu k pouziti.

2/6

2023-07, V 2.0 Cesky


HUCIKOVA
Highlight


09038078500V2.0

Elecsys Vitamin D total il

Promichani mikrocastic pfed pouZitim probéhne automaticky. Nactéte
specifické parametry pro test z ¢arového kodu reagencie. Ve vyjimecnych
pfipadech, kdy ¢arovy kéd nemdze byt naéten, zadejte soupravu manualné
pomoci 15mistné sekvence Cisel u vedené na ¢arovém kodu reagencie.
Analyzétory cobas e 601 a cobas e 602: Nutny je roztok PreClean M.
Vytemperujte chlazené reagencie na pfibl. 20 °C a umistéte je

do reagencniho kotouce (20 °C) analyzétoru. Zabrarte tvorbé pény. Systém
automaticky reguluje teplotu reagencii a otvira a zavira nadobky.

Kalibrace

Navaznost: Tato metoda byla standardizovand pouzitim internich
standard(, které maji ndvaznost na postup ID-LC-MS/MS
25-hydroxyvitamin D Reference Measurement Procedure. .18
ID-LC-MS/MS ma navaznost na referenéni materidl "Standard Reference
Material 2972" od "National Institute of Standards and Technology"."®

Kazda reagencni souprava Elecsys je opatfena $titkem s ¢arovym kédem
obsahuijicim specifické informace pro kalibraci dané Sarze reagencii.
Preddefinovana master kfivka je uzplsobena pro analyzéator pomoci
pfislusného CalSet.

Frekvence kalibrace: Kalibrace se musi provadét jednou pro celou SarZi
reagencii novymi reagenciemi (tj. ne vice nez 24 hodin od registrace
reagen¢ni soupravy v analyzatoru).

Kalibraéni interval Ize po pfijateiné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.

Obnoveni kalibrace se doporucuje:

= po 3 mésicich (12 tydnech) pfi pouzivani stejné Sarze reagencii

= po 7 dnech (pfi pouzivani stejné reagencni soupravy v analyzatoru)

= dle potfeby: napf. vysledky kontroly kvality jsou mimo definované
rozmezi

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouZijte PreciControl Vitamin D total Ill.

Navic Ize pouzit i jiny vhodny kontrolni material.

Kontroly pro rozdilné koncentraCni rozmezi by mély byt jednotlivé
stanoveny nejméné jednou za 24 hodin pfi pouzivani testu, alespori 1x na
soupravu reagencii a po kazdé kalibraci.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kaZdou laboratof
dle individualnich pozadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
napravna opatfeni pro pfipad, Zze hodnoty prekro¢i definované meze.
Je-li to nutné, zopakujte méfeni pfislusného vzorku.

Sledujte pfislusnd viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.
Vypocet

Analyzétor automaticky poCita koncentraci analytu pro kazdy vzorek (bud
v ng/mL nebo nmol/L).

Prevodni faktory: nmol/L x 0.40 = ng/mL

ng/mL x 2.50 = nmol/L

Omezeni - interference

Byl testovan Ucinek nasledujicich latek a I€kd na vyuziti stanoveni.
Interference byla testovana do uvedenych koncentraci a nebyl pozorovan
Zadny vliv na vysledky.

Endogenni ldtky

Sloucenina Testované koncentrace
Bilirubin <1129 pmol/L nebo < 66 mg/dL
Hemoglobin < 0.373 mmol/L nebo < 600 mg/dL
Intralipid <300 mg/dL

Biotin <2456 nmol/L nebo < 600 ng/mL
Revmatoidni faktory <1200 IU/mL

Kritérium: + 2.5 ng/mL po€atecni hodnoty pro vzorky < 20.0 ng/mL, v rdmci
+ 10 % pocétecni hodnoty pro vzorky > 20.0 ng/mL az 50.0 ng/mL,
a v ramci + 15 % pocatecni hodnoty pro vzorky > 50.0 ng/mL.

Vysledek stanoveni neni ovlivnén ve vzorcich s koncentraci biotinu do
600 ng/mL (2456 nmol/L). Nékteré studie prokézaly, ze sérové koncentrace
biotinu mohou u jedincd uzivajicich suplementy biotinu 20 mg/denné

cobas’

dosahnout v prvni hodiné po poZiti az 355 ng/mL.20 Popsany byly také
koncentrace do 1160 ng/mL po jednorazové davce 300 mg biotinu pouzité
v kontrolovanych podminkéch.?!

Pokud se prekro€i hrani¢ni hodnota biotinu ve stanoveni, vysledek bude mit
pozitivni vychyleni (napf. 2.63 ng/mL pfi 930 ng/mL).

Léciva

In vitro testy se provadély na 17 bézné uzivanych lécivech. Nebyla zjisténa
Z4dnd interference.

Kromé toho byla testovana nasledujici specidlni [éCiva. Nebyla zjiSténa
Z&dna interference.

Specialni lé¢iva

Latka Testované koncentrace
mg/L

EinsAlpha (alfacalcidol) 0.0018

ZEMPLAR (paricalcitol) 0.0012

Rocaltrol (kalcitriol) 0.0010

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech
EPO07 a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. Ucinky koncentraci
prekracujicich tato doporuéeni nebyly charakterizovany.

Ve vzacnych pfipadech je mozné pozorovat interferenci zplisobenou velmi
vysokym titrem protilatek proti test-specifickym protilatkam, streptavidinu
nebo rutheniu. Tyto U¢inky jsou minimalizovany vhodnym navrzenim testu.
Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouZivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Meze a rozmezi

Méfici rozsah

3.00-120 ng/mL nebo 7.50-300 nmol/L (definovano mezi detekce

a maximem master kfivky). Hodnoty pod mezi detekce se vykazuji jako

< 3.00 ng/mL (< 7.50 nmol/L). Hodnoty nad méficim rozsahem se vykazuji
jako > 120 ng/mL (> 300 nmol/L) nebo az 240 ng/mL (600 nmol/L) pfi
2nésobném redéni vzorku.

Dolni meze méfeni

Mez blanku, mez detekce a mez stanovitelnosti

Mez blanku = 2.0 ng/mL (5.0 nmol/L)

Mez detekce = 3.0 ng/mL (7.5 nmol/L)

Mez stanovitelnosti = 6.0 ng/mL (15.0 nmol/L)

Mez blanku, mez detekce a mez stanovitelnosti byly méfené v souladu
s pozadavky CLSI (Institut pro klinické a laboratorni standardy) EP17-A2.

Mez blanku je hodnotou 95. percentilu z n > 60 méfeni vzorku bez obsahu
analytu v prubéhu nékolika nezavislych sérii. Mez blanku odpovida
koncentraci, pod kterou jsou vzorky bez analytu zjistény

s pravdépodobnosti 95 %.

Mez detekce se méfi na zakladé meze blanku a standardni odchylky vzorku

méfit s VK mezilehle preciznosti < 20 %.

Redéni

Vzorky s koncentraci 25-hydroxyvitaminu D nad méficim rozsahem Ize
naredit ruéné pouzitim Diluent Universal nebo vhodného lidského séra

s nizkou koncentraci analytu. Doporu€ené fedéni je 1:2. Koncentrace
fedéného vzorku musi byt > 40 ng/mL (2 100 nmol/L). Po ruénim nafedéni

vysledek vynasobte faktorem fedéni 2. Endogenni koncentrace analytu
lidského séra pouzitého pro nafedéni musi byt zohlednéna.

Ocekavané hodnoty
Vysledky se mohou lisit kvdli rozdilnym standardizacim mezi metodami.

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referenéni
rozmezi.

Pfi interpretaci vysledk( je potfeba piihlédnout k celkovému klinickému
vySetfeni. Je nutné brat v potaz, Ze rozdily v hladinach
25-hydroxyvitaminu D mohou existovat v zavislosti na pohlavi, véku,
rocnimu obdobi, zemépisné Sifce a etnické skuping.?223
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V soucasnosti neexistuje standardni definice optiméini koncentrace
vitaminu D. VétSina odbornikd se shoduje, Ze nedostatek vitaminu D by mél
byt definovan jako 25-hydroxyvitamin D < 20 ng/mL (< 50 nmol/L).?? Za
hraniéné nedostate¢né koncentrace vitaminu D se povazuji koncentrace
21-29 ng/mL.22 US National Kidney Foundation obdobné posuzuie hladiny
< 30 ng/mL za deficitni nebo insuficientni.2* Mnoho odbornikd jako
preferovanou hladinu 25-hydroxyvitaminu D doporu¢uje > 30 ng/mL

(> 75 nmol/L) 22232526 Jing Klinicka literatura muze uvadét odlisné hodnoty.

Studie pro referenéni rozmezi byla provedena se vzorky od zdravych dércd
z USA. Vzorky byly odebrané z jiznich, stfednich a severnich ¢asti USA

v |été a zimé. Podil muz{ a Zen byl pfiblizné stejny a pfiblizné 30 % darcl
bylo tmavé pleti. V&kové rozmezi bylo 22 az 79 let.

Uvedené hodnoty slouzi pouze pro informaci a mohou se lidit od jinych
publikovanych Udajd.

Roéni obdobi

V$echna Léto Zima

(n=4863) (n=245) (n=218)
Jednotka ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/L
Pramér 266 | 665 | 292 | 731 | 236 | 59.1
Median 25.7 64.1 27.7 69.2 22.8 571
2.5. percentil 102 | 254 | 125 | 313 | 938 | 235
97.5. percentil 49.4 123 | 524 131 441 110

Specifické Udaje o vyuziti

Udaje o vyuZiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky
ziskané v rlznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Preciznost byla stanovena pouZitim reagencii Elecsys, vzork( a kontrol
podle protokolu (EP05-A3) CLSI (Institut pro klinické a laboratorni
standardy): 2 série denné v duplikatech, kazdy po 21 dni (n = 84). Ziskané
byly nasledujici vysledky:

cobas’

Analyzétory cobas e 601 a cobas e 602

Opakovatelnost

Vzorek Primér SD VK

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 23
HS5 112 280 3.37 8.43 3.0
PC Vitamin D total Ill 1 23.0 57.5 1.27 3.18 55
PC Vitamin Dtotal 12 | 41.9 105 1.52 3.80 36

Analyzétory cobas e 601 a cobas e 602
Mezilehla preciznost

Vzorek Pramér SD VK

ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | %
HS 1 12.3 30.8 1.20 300 | 9.8
HS 2 28.7 71.8 1.74 435 | 6.0
HS 3 33.0 82.5 1.85 463 | 5.6
HS 4 61.0 153 223 558 | 3.7
HS 5 12 280 3.65 913 | 33
PC Vitamin D total IIl 1 23.0 57.5 1.49 373 | 65
PC Vitamin D total Ill 2 41.9 105 1.87 4.68 45

Porovnani metod
Porovnani stanoveni Elecsys Vitamin D total Il (y) pouzitim CDC

Analyzator cobas e 411 Verification Samples s koncentraci pfifazenou CDC Vitamin D Reference
Laboratory pomoci ID-LC-MS/MS (x) poskytlo nasledujici korelace (ng/mL):
Opakovatelnost e .
Pocet méfenych vzorkad: 157
Vzorek Primér SD VK N _ »
ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmollL | % Deming™ Passing/Bablok
HSY 1 147 6.8 110 275 75 y=0.981x +0.795 y=0.979x + 0.675
HS 2 202 | 55 | 119 | 298 | 54 | 0982 = 0'/908( " /
Koncentrace vzorkd byly v rozmezi 5.64 ng/mL (14.1 nmol/L) az 118 ng/mL
HS 3 35.8 89.5 1.73 4.33 4.8 (295 nmol/L).
HS 4 59.3 148 2.28 5.70 38 Analyticka specifi¢nost
HS5 109 273 2.59 648 | 24 Byla provedena studie zalozena na smémici CLSI EP07-A2 pro
) \itami vyhodnoceni kfizové reaktivity stanoveni s jinymi metabolity vitaminu D.
PC) Vitamin D total Il 1 23.1 59.3 1.29 323 54 Vzorky obsahujici kfiZzové reaktanty byly pfipravené ve 3 koncentracich
PC Vitamin D total Il 2 429 107 1.68 4.20 3.9 25-hydroxyvitaminu D (pfiblizné 25, 40 a 60 ng/mL). KfiZova reaktivita v %
— byla vypoCitana pro kazdy vzorek pouZitim nize uvedené rovnice a byla
b) HS = lidské sérum normalizovana na kiizovou reaktivitu 25-hydroxyvitaminu D5.20
¢) PC = PreciControl
Analyzator cobas e 411 (pramérnd koncentrace obohaceného vzorku - primérna koncentrace neo-
y R - bohaceného vzorku)
Mezilehla’ preciznost % kfizové reaktivity = x 100 %
Vzorek Primér SD VK pfidana koncentrace
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL | % Primémé vysledky této studie jsou shrnuty v nasledujici tabulce:
HS 1 14.7 . 1.2 A .
S 368 > 313 8.5 Kfizovy reaktant Pridana koncent- | PrGimérna kfizova
HS 2 22.2 55.5 1.31 3.28 5.9 race reaktivita
HS 3 35.8 89.5 1.88 4.70 5.2 ng/mL %
HS 4 59.3 148 2.28 5.70 3.8 25-hydroxyvitamin Dg 50 100
HS5 109 273 2.77 6.93 25 25-hydroxyvitamin D, 50 105.0
PC Vitamin D total Ill 1 23.7 59.3 1.34 3.35 5.7 24,25-dihydroxyvitamin D4 100 8.1
PC Vitamin D total Il 2 429 107 1.99 4.98 4.6 3-epi-25-hydroxyvitamin D; 50 122.4
3-epi-25-hydroxyvitamin D, 50 103.6
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Kfizovy reaktant Pfidana koncent- | Pr(imérna kfizova
race reaktivita
ng/mL %
1,25-dihydroxyvitamin Dy 100 n.d.d
1,25-dihydroxyvitamin Dy 100 0.4
Vitamin D3 1000 0.8
Vitamin D, 1000 0.7
d) n. d. = nedetekovatelné
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Pro vice informaci ¢téte prosim pfisluSny navod k pouziti daného
analyzétoru, jednotlivé aplikaéni listy a metodické listy vSech potfebnych
komponent (jsou-li dostupné ve Vasi zemi).

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouziva jako desetinny oddélovad
k oznageni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného &isla.
Oddélen tisici se nepouziva.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti

s dotéenym prostfedkem, musi byt hidSena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Znacky

Roche Diagnostics pouziva kromé znacek a znakd uvedenych v normé ISO

15223-1 nasledujici znacky a znaky (pro USA: pro definici pouzitych znacek
navstivte stranku dialog.roche.com):
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Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
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