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09038086214* cobas e 801

* Algunos kits indicados pueden no estar disponibles en todos los paises.

Espaiiol
Informacion del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion)

VITDT 3 10194

Uso previsto

Test de fijacion in vitro para la determinacion cuantitativa de la
25-hidroxivitamina D en suero y plasma humanos. Este test esta previsto
como ayuda en la evaluacion de la deficiencia de vitamina D.

Este ensayo electroquimioluminiscente de fijacion esta previsto para el uso
en los inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

La vitamina D es un precursor hormonal esteroide liposoluble producido
principalmente por la piel por efecto de la luz solar. La vitamina D es
bioldgicamente inerte y requiere de 2 hidroxilaciones sucesivas en el
higado y los rifiones para convertirse en la 1.25-dihidroxivitamina D
bioactiva.!

Las dos formas mas importantes de la vitamina D son la vitamina D3
(colecalciferol) y la vitamina D, (ergocalciferol). Contrariamente a la
vitamina D3, la vitamina D, no es producida por el organismo humano sino
ingerida con alimentos fortificados con vitaminas o suplementos
alimenticios. En sangre, las vitaminas D3 y D, se encuentran ligadas a la
proteina fijadora de vitamina D (VDBP) y son transportadas al higado,
donde ambas son hidroxiladas para formar la 25-hidroxivitamina D. Si se
desea conocer la disponibilidad de la vitamina D es preciso medir la
concentracion de 25-hidroxivitamina D, ya que este metabolito constituye el
mayor depésito de vitamina D del cuerpo humano. Esta forma circulante
principal de la vitamina D es biolégicamente inactiva y alcanza
concentraciones aproximadamente 1000 veces mayores a las de la
1.25-dihidroxivitamina D circulante. La vida media de la
25-hidroxivitamina D circulante es de 2 a 3 semanas.

La mayor parte de la 25-hidroxivitamina D que puede determinarse en
sangre en circulacion se encuentra como 25-hidroxivitamina D5, mientras
que la 25-hidroxivitamina D, alcanza concentraciones medibles Unicamente
en pacientes que toman suplementos de vitamina D,.234 La vitamina D, se
considera menos efectiva.’

El mayor producto del catabolismo de la 25-hidroxivitamina D por
24-hidroxilasa (CYP24A1) es la 24.25-dihidroxivitamina D.8 Constituye el
2-20 % del total de la 25-hidroxivitamina D circulante y tiene una vida
media de aproximadamente 7 dias, presentando concentraciones en
sangre de hasta aproximadamente 10 nmol/L.6.78

La vitamina D es esencial para mantener la salud de los huesos. En los
nifios, la deficiencia severa puede causar la malformacion dsea conocida
comunmente como raquitismo. Insuficiencias de menor grado parecen
reducir la eficacia de la absorcidn del calcio proveniente de la dieta
alimenticia.® La deficiencia de vitamina D provoca debilidad muscular que,
en la tercera edad, aumenta el riesgo de caidas.® La deficiencia de
vitamina D es una causa comun de hiperparatiroidismo secundario.!"12
Como consecuencia de un aumento de las concentraciones de PTH,
especialmente en los ancianos con deficiencia de vitamina D, se puede
observar osteomalacia, actividad elevada del recambio éseo, disminucion
de la masa 6sea y riesgo de fracturas dseas.!® Concentraciones bajas de
25-hidroxivitamina D se asocian ademés a una densidad mineral dsea
reducida.' Evaluados junto con otras informaciones clinicas, los resultados
de test contribuyen a establecer el estado del metabolismo dseo.

Se sabe que la vitamina D afecta la expresion de mas de 200 genes
diferentes. Su insuficiencia esta relacionada con la diabetes, diferentes
formas de cancer, enfermedades cardiovasculares, enfermedades
autoinmunes, enfermedades respiratorias e inmunidad innata.?

El ensayo Elecsys Vitamin D total Il utiliza como proteina de captura una
proteina fijadora de vitamina D marcada con quelato de rutenio? que se
liga a la 25-hidroxivitamina Ds y a la 25-hidroxivitamina D.. La reactividad
cruzada frente a la 24.25-dihidroxivitamina D esté bloqueada por un
anticuerpo monoclonal especifico.

a) Quelato tris (2,2-bipiridil) rutenio(ll) (Ru(bpy)3)
Principio del test
Principio de competicion. Duracion total del ensayo: 27 minutos.

= 1.2incubacion: al incubar la muestra (9 pL) con los reactivos de
pretratamiento 1y 2, la 25-hidroxivitamina D fijada es liberada de la
DBP.

= 2.2incubacion: al incubar la muestra pretratada con la proteina fijadora
de vitamina D marcada con rutenio, se forma un complejo entre la
25-hidroxivitamina D y la VDBP marcada con rutenio.

Un anticuerpo especifico sin marcar se fija a la
24 25-dihidroxivitamina D de la muestra inhibiendo una reactividad
cruzada frente a este metabolito de la vitamina D.

= 3.2incubacién: tras afadir microparticulas recubiertas de estreptavidina
y 25-hidroxivitamina D marcada con biotina, se ocupan los puntos de
fijacion libres de la VDBP marcada con rutenio formandose un complejo
que consiste en la VDBP marcada con rutenio y la 25-hidroxivitamina D
biotinilada. EI complejo total se fija a la fase sélida por la interaccion
entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell [ M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack (M, R1, R2) y los reactivos de pretratamiento (PT1; PT2)
estan etiquetados como VITDT 3.

PT1 Reactivo de pretratamiento 1, 1 frasco, 7.3 mL:
Ditiotreitol 1 g/L, pH 5.5.

PT2 Reactivo de pretratamiento 2, 1 frasco, 6.3 mL:
Hidréxido de sodio 57.5 g/L.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 12.4 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Proteina fijadora de vitamina D-Ru/(bpy)3*, 1 frasco, 18.8 mL:
Proteina fijadora de vitamina D marcada con rutenio (150 pg/L);
tampan bis-tris propano 200 mmol/L; albumina (humana) 25 g/L; pH
7.5; conservante.

R2 25-hidroxivitamina D~biotina, 1 frasco, 15.8 mL.:
25-Hidroxivitamina D marcada con biotina 20 pg/L; tampdn bis-tris
propano 200 mmol/L; pH 8.6; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por profesionales de laboratorio. Observar
las precauciones habituales de manejo de reactivos de laboratorio.

Residuos infecciosos o microbianos:

Advertencia: manipule los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros medioambientales:
Aplique todos los reglamentos locales de eliminacidn pertinentes para
asegurar una eliminacion segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario
profesional que la solicite.
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El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

O D

Peligro

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara/tapones de
proteccion.

Respuesta:

P301 +P330 EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO

+ P331 provocar el vomito.
P303 + P361 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
+P353 Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.

Aclararse la piel con agua.

P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al

+P310 aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA/médico.
P305 + P351 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
+P338 cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
+P310 las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir

aclarando. ngmar inmediatgmente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o0 a un médico.

Compuestos peligrosos:
= clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
= carbonato de etileno

= hidréxido de sodio

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefdnico internacional; +49-621-7590

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todos los hemoderivados humanos se
prepararon exclusivamente con sangre de donantes analizados
individualmente que no presentan anticuerpos anti-HCV, anticuerpos anti-
HIV ni HBsAg. Los métodos analiticos emplean ensayos aprobados o
autorizados por la FDA o que cumplen con la normativa juridica de la Unidn
Europea (IVDR 2017/746/UE, IVDD 98/79/CE, Anexo I, Lista A).

Pero dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo de
infeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicion, proceda segun las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes. 516

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).
Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento esta disponible a
través de cobas link.

cobas’

Conservacion y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.
No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad

indicada

en los analizadores 11 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio o con EDTA di o tripotasico.
Pueden emplearse tubos para plasma que contengan gel de separacion.

Criterio: pendiente de 0.9-1.1 + coeficiente de correlacion > 0.95 y dentro
de la desviacién < + 15 % en el punto de decision médica (30 ng/mL).

Estabilidad: 8 horas a 20-25 °C; 4 dias a 2-8 °C; 24 semanas a
-20°C (£5°C).
Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

En su caso, adaptar el protocolo preanalitico.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitiian en los analizadores dentro de un lapso de
2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

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

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

. 07299001190, Diluent Universal, 36 mL de diluyente para muestras
= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e

Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucion del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell I My
CleanCell M

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liquid Flow Cleaning Detection Unit
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. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucion de limpieza para el sistema
Realizacion del test
Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.
Las microparticulas se mezclan automéaticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracion
Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado con estandares
internos trazables a ID-LC-MS/MS 25-hidroxivitamina D RMP.17.18

ID-LC-MS/MS, a su vez, puede trazarse al material de referencia estandar
2972 del instituto nacional de estandares y tecnologia (National Institute of
Standards and Technology).'

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracién una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un cobas e pack registrado como
méaximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacién aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracién:
= cada 11 semanas si se utiliza el mismo lote de reactivo
= cada 28 dias si se emplea el mismo cobas e pack en el analizador

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Utilice PreciControl Vitamin D total Ill u otros controles adecuados para los

procedimientos rutinarios de control de calidad.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en ng/mL o nmol/L).

Factores de conversion: nmol/L x 0.40 = ng/mL

ng/mL x 2.50 = nmol/L

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1129 ymol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina < 0.373 mmol/L o < 600 mg/dL
Intralipid <300 mg/dL

Biotina < 2456 nmol/L o < 600 ng/mL

cobas’

Compuesto Concentracion analizada
Factores reumatoides <1200 Ul/mL
Albumina sérica <7g/dL

IgG <7g/dL

IgA <13 g/dL

IgM <1g/dL

Criterio: + 2.5 ng/mL del valor inicial para muestras < 20.0 ng/mL, dentro de
+ 10 % del valor inicial para muestras > 20.0 ng/mL a 50.0 ng/mL y dentro
de + 15 % del valor inicial para muestras > 50.0 ng/mL.

La biotina hasta una concentracién de 600 ng/mL (2456 nmol/L) no
interfiere en el resultado del ensayo. Algunos estudios mostraron que la
concentracion de biotina en suero puede alcanzar 355 ng/mL dentro de la
primera hora después de la ingesta de biotina en individuos que toman
cada dia un suplemento de 20 mg de biotina.2’ Se han encontrado
concentraciones de hasta 1160 ng/mL después de una dosis Unica de
300 mg de biotina administrada bajo condiciones controladas.?!

Si la biotina excede el valor limite del ensayo, se obtendrd un resultado con
una desviacion positiva (p. ej. 11 % a 930 ng/mL).

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso extendido. No se encontraron
interferencias con el presente ensayo.

Se analizaron adicionalmente los siguientes farmacos especiales. No se
encontraron interferencias con el presente ensayo.

Farmacos especiales
Farmaco Concentracion analizada
mg/L
EinsAlpha (alfacalcidol) 0.0018
ZEMPLAR (paricalcitol) 0.0012
Rocaltrol (calcitriol) 0.0010

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones
dadas en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se
han caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las
recomendadas.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

3.00-120 ng/mL o 7.50-300 nmol/L (definido por el Limite de Deteccidn y el
maximo de la curva master). Los valores inferiores al Limite de Deteccion
se indican como < 3.00 ng/mL o bien < 7.50 nmol/L. Los valores superiores
al intervalo de medicién se indican como > 120 ng/mL (> 300 nmol/L) o, en
muestras diluidas al 1/2, hasta 240 ng/mL (600 nmol/L).

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacidn

Limite de Blanco = 2.0 ng/mL (5.0 nmol/L)

Limite de Deteccion = 3.0 ng/mL (7.5 nmol/L)

Limite de Cuantificacion = 6.0 ng/mL (15.0 nmol/L)

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del

Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
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Deteccidn corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicidn puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.

Dilucion
Las muestras con concentraciones de 25-hidroxivitamina D superiores al
intervalo de medicidn pueden diluirse con Diluent Universal. La dilucién

recomendada es a 1:2. La concentracion de la muestra diluida debe ser
2 40 ng/mL (= 100 nmol/L).

El software de los analizadores tiene en cuenta la dilucion automatica al
calcular la concentracion de las muestras.

Valores tedricos

Los resultados pueden variar debido a los diferentes métodos de
estandarizacion.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Los resultados deben interpretarse teniendo en cuenta la evaluacion
clinica. Se recomienda tener en cuenta que las concentraciones de
25-hidroxivitamina D pueden variar segun el sexo, la edad, la época del
afio, la latitud geografica y el grupo étnico.2223

Hasta ahora no existe una definicion estandar del estado dptimo de la
vitamina D. La mayoria de los expertos coinciden en que la deficiencia de
vitamina D deberia definirse como concentracion de 25-hidroxivitamina D
<20 ng/mL (< 50 nmol/L).%? La insuficiencia de vitamina D se establece en
21-29 ng/mL.22 Asimismo, la fundacion nacional del rifién de los EE. UU.
califica de insuficiente o deficiente las concentraciones inferiores

a 30 ng/mL.2* Los valores de 25-hidroxivitamina D actualmente
recomendados por muchos expertos se elevan a > 30 ng/mL

(= 75 nmol/L).222325.26 Qtras referencias clinicas pueden indicar valores
diferentes.

Se ha efectuado un estudio de referencia con muestras de individuos
estadounidenses aparentemente sanos. Las muestras fueron recogidas en
centros del Sur, del Centro y del Norte en verano y en invierno en un
ndmero casi igual de hombres y mujeres. Unos 30 % de los donantes
fueron de piel oscura. La edad de los donantes fue de entre 22 y 79 afios.
Los valores se indican s6lo a modo de informacion y pueden presentar
variaciones respecto a otros valores publicados.

Estacion
Todos Verano Invierno
(n = 463) (n = 245) (n=218)
Unidad ng/mL | nmol/L | ng/mL | nmol/lL | ng/mL | nmol/L
Valor medio 266 | 665 | 292 | 731 | 23.6 | 59.1
Mediana 257 | 641 | 277 | 692 | 228 | 57.1
Percentil 2.5 102 | 254 | 125 | 313 | 938 | 235
Percentil 97.5 49.4 123 52.4 131 441 110

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision
La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI

(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad
Muestra Valor medio DE Ccv
ng/mL | nmollL | ng/mL | nmolL %
SHP) 1 7.88 19.7 0.498 1.25 6.3
SH2 19.2 48.0 0.483 1.21 25

cobas’

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad

Muestra Valor medio DE Cv

ng/mL | nmollL | ng/mL | nmollL %
SH3 29.3 733 0.864 2.16 3.0
SH4 59.3 148 0.931 2.33 1.6
SH5 112 280 1.42 3.55 1.3
PC® Vitamin D 20.2 50.5 0.643 1.61 3.2
total Il 1
PC Vitamin D 38.2 95.5 0.790 1.98 2.1
total Il 2

b) SH = Suero humano
¢) PC = PreciControl

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Precision intermedia

Muestra Valor medio DE cv

ng/mL | nmollL | ng/mL | nmolL %
SHA1 7.88 19.7 0.698 1.75 8.9
SH2 19.2 48.0 0.883 2.21 4.6
SH3 29.3 73.3 1.14 2.85 39
SH4 59.3 148 1.42 3.55 24
SH5 112 280 1.73 433 1.5
PC Vitamin D 20.2 50.5 0.946 2.37 47
total Il 1
PC Vitamin D 38.2 95.5 1.10 2.75 29
total Il 2

Comparacion de métodos

a) Una comparacion del test Elecsys Vitamin D total Il (y) con las muestras
de verificacion del CDC y de muestras con concentraciones asignadas por
el laboratorio de referencia del CDC para Vitamina D por ID-LC-MS/MS (x)
generd las siguientes correlaciones (ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 158

Deming?"28 Passing/Bablok?®
y=0.915x + 0.734 y=0.926x +0.198
r=0.979 7=0.902

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.64 ng/mL
(14.1 nmol/L) y 133 ng/mL (332.5 nmol/L).

b) Una comparacion entre el test Elecsys Vitamin D total Ill,
09038086190 (analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys

Vitamin D total Il 09038086190 (analizador cobas e 801; x) generd
las siguientes correlaciones (en ng/mL):

NUmero de muestras medidas: 157
Passing/Bablok?®

y=1.05x + 1.02

r=0.996

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.85 ng/mL
(14.6 nmol/L) y 101 ng/mL (253 nmol/L).

%na comparacion entre el test Elecsys Vitamin D total I,
09038086190 (analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys

Vitamin D total Ill, 09038078190 (analizador cobas e 601; x) generd
las siguientes correlaciones (en ng/mL):

Nimero de muestras medidas: 157
Passing/Bablok?®
y =0.952x - 0.850
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r=0.992

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 8.68 ng/mL
(21.7 nmol/L) y 109 ng/mL (273 nmol/L).

Especificidad analitica

Se efectud un estudio sobre la base del EP07-A2 del CLSI para evaluar la
reactividad cruzada del ensayo con otros metabolitos de la vitamina D. Las
muestras que contienen las sustancias interferentes se prepararon a tres
concentraciones de 25-hidroxivitamina D (aproximadamente 25, 40 y

60 ng/mL). El % de reactividad cruzada fue calculado para cada muestra
segun la ecuacion indicada a continuacién adaptada a la reactividad
cruzada de la 25-hidroxivitamina D3.%0

(concentracién media de la muestra con analito - concentracion media de la

Reactividad cruzada muestra sin analito) % 100 %
0

en%=

concentracion anadida

Los principales resultados del estudio se indican en la tabla siguiente:

Sustancia interferente Concentracion | Reactividad cruzada
afiadida media
ng/mL %
25-Hidroxivitamina D 50 100
25-hidroxivitamina D, 50 105.0
24.25-dihidroxivitamina D3 100 8.1
3-epi-25-hidroxivitamina Ds 50 122.4
3-epi-25-hidroxivitamina D, 50 103.6
1.25-dihidroxivitamina D 100 n.d9
1.25-dihidroxivitamina Dy 100 0.4
Vitamina D 1000 0.8
Vitamina D, 1000 0.7

d) n. d. = no detectable
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En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacidn con el producto se
comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1.

CONTENT
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CALIBRATOR

@D w0
I:| I

Rx only

Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo
Calibrador
Volumen para reconstitucion

Numero Global de Articulo Comercial

Para los EE.UU.: atencidn: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica.

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
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