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VITALITY HEALTH CHECK

VHC Vitamin-D
Test ilosciowy na witamine D

Szybki test immunochromatograficzny na wykrywanie ilosci 25-OH witaminy D w catej krwi
cztowieka.

REF 1000J-10 / 1000J-25 / 1000J-50

Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro Przed zastosowaniem przeczytaj instrukcje

PRZEZNACZENIA

Test ilosciowy VHS na witamine D jest jednoetapowym testem in vitro bazowanym na metodzie
immunochromatograficznej. Ma on za zadanie wykry¢ stezenie catkowitej 25-hydroksy witaminy D (25-OH
witamina D) z kropli krwi pobranej z palca. Ta analiza dostarcza wstepne wyniki testu diagnostycznego i moze by¢
wykorzystana do wykrywania niedoboru witaminy D. Plynna chromatografia z rownoczesng analizg spektrometrii
mas (LC-MS/MS) lub inne immunologiczne analizy ilosciowe sg polecane, aby potwierdzi¢ testy diagnostyczne.

STRESZCZENIE | OBJASNIENE

Witamina D jest hormonem steroidowym odpowiedzialnym za zwiekszaniem absorpcji wapnia w przewodzie
pokarmowym i regulacje jego homeostazy. Dwie powszechne formy witaminy D to witamina D2 i witamina D3.
Witamina D3 jest produkowana naturalnie na skérze cziowieka przez kontakt ze $wiattem ultrafioletowym, a
witamina D2 jest gtdéwnie wchtaniana z pokarmu. Witamina D jest transportowana do watroby, gdzie jest
metabolizowana do 25-hydroksy witaminy D. W medycynie test na 25-hydroky witamine D w krwi jest uzywany do
okreslenia koncentracji witaminy D w organizmie. Koncentracja 25-hydroksy witaminy D w krwi jest uwazana za
najlepszy wskaznik statusu witaminy D.

Niedobdr witaminy D jest w dzisiejszych czasach globalng epidemig. Praktycznie kazda komérka w organizmie
zawiera receptory witaminy D, co oznacza, ze wymagajg one ,Wystarczajgcego” poziomu witaminy D do
prawidtowego funkcjonowania. Ryzyko zdrowotne wigzane z niedoborem witaminy D jest wigksze niz sie kiedy$
przypuszczato. Niedobor witaminy D zostat powigzany z wieloma powaznymi chorobami: osteoporoza,
kostniakiem, stwardnieniem rozsianym, chorobami ukfadu krwiono$nego, komplikacjami porodowymi, cukrzyca,
depresjg, udarem, chorobami autoimmunologicznymi, grypa, réznymi rakami, chorobami zakaznymi, Alzheimerem,
otytoscia, wiekszg smiertelnoscig itp. Wykrywanie poziomu witaminy D jest wiec teraz uwazane za ,,Niezbedny
test medyczny”, a utrzymywanie odpowiedniego poziomu witaminy D jest niezbedne nie tylko dla zdrowia kosci,
ale takze dla ogdlnego stanu zdrowotnego.

Rézne organizacje medyczne opublikowaty wiele wytycznych w zwigzku z niedoborem witaminy D, ale jeszcze nie
osiggnieto konsensusu. Niedawna literatura (Worm 2010) zaproponowata klasyfikacje statusu witaminy D (zobacz
ponizszg tabele). Wedtug tej literatury, poziom ponizej 20 ng/ml jest krytycznie niski i poleca sie skontaktowanie sie
ze specjalistg w sprawie dalszych testéw i leczenia. Poziom pomiedzy 40 i 60 ng/ml jest optymalny i ma
wiasciwosci prewencyjne. Wielorakie efekty prewencyjne optymalnej ilosci witaminy D sg odzwierciedlone w
twierdzeniach zdrowotnych zatwierdzonych przez Unige Europejska w zwigzku z suplementami witaminy D:
utrzymywanie normalnego poziomu wapnia, normalnych kosci, normalnego funkcjonowania migesni, normalnych
zebdéw i normalnego funkcjonowania uktadu odpornosciowego.

Poziom | Zawartosé witaminy D Objasnienie

1 < 20 ng/ml < 50 nmol/l Krytycznie niski poziom wit. D
2 21-30 ng/ml 52,5-75 nmol/l Dtugotrwaty niedobdr wit. D

3 31-40 ng/ml 77,5-100 nmol/l Wystarczajgcy poziom wit. D
4 41-60 ng/ml 102,5- 150 nmol/l Dobry poziom wit. D

5 61-90 ng/ml 152,5-225 nmol/l Bardzo dobry poziom wit. D

6 > 90 ng/ml >225 nmol/l Wysoki poziom wit. D

m Stezenie witaminy D jest podawane w [ng/ml] lub [nmol/l].
(1 ng/ml to okoto 2.5 nmol/l). Upewnij sie, jaka jednostka zostata uzyta, jesli porownujesz dwa rozne wyniki testu!
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DZIALANIE TESTU

Test ilosciowy VHC na witamine D uzywa immunochromatografii, unikatowej dwustronnej ,kanapkowej” prébki
immunologicznej na btonie. Test uzywa ,ekskluzywnej” pary przeciwciat monoklonalnych anty-25-OH witaminy D;
jedno antyciato koniugowane z koloidalnym ztotem, a drugie unieruchomione w statym stanie skupienia. Pozwalajg
one na wykrycie witaminy D z duzg doza czutoéci i specyficznosci. Kiedy probka testowa ptynie przez btone w
urzgdzeniu testowym, barwione przeciwciato anty-25-OH witaminy D tworzy kompleksy z 25-OH witaming D w
prébce. Kompleks ten przesuwa sie po btonie dzieki sitom kapilarnym do regionu testowego (T) gdzie jest
unieruchomiony przez inne przeciwciato anty-25-OH witaminy D na powtoce btony, co prowadzi do powstania
kreski o kolorze rézowym / fioletowym, ktéra potwierdza pozytywny wynik testu. Intensywnos¢ kreski w kolorze
testowym zalezy od stezenie w15-OH witaminy D; im wyzsze stezenie, tym kolor kreski jest intensywniejszy. Linia
kontrolna jest widoczna w okienku testowym jako kontrola proceduralna. Ta zabarwiona linia powinna sie zawsze
pojawi¢ w regionie linii kontrolnej (C) jesli test jest przechowywany w dobrych warunkach i zostat poprawnie
wykonany.

MATERIALY W ZESTAWIE

1. Urzadzenie do przeprowadzenia testu ilosciowego VHC na witamine D (rozmiar urzagdzenia: 50
testow/pudetek, 25 testow/pudetek, 10 testéw/pudetek)

2. Bufor prébki (dwie butelki o objetosci 6ml z 50 testami/pudetkami, jedna butelka o objetosci 6ml z 25
testami/pudetkami i jedna butelka o objetosci 3ml z 10 testami/pudetkami)

3. Urzadzenie UniSampler (50 urzgdzen dla 50 testéw/pudetek, 25 dla 25 testéw/pudetek i 10 dla 10
testow/pudetek)

4. Karta RFID -1

5. Instrukcja obstugi — 1

WYMAGNE MATERIALY, KTORE NIE SA W ZESTAWIE
1. Minutnik lub zegar
2. Lancet
3. Wacik z alkoholem
4. Vitality Health Check czytnik (VHC-Reader) — do kupienia osobno

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Urzadzenie testowe powinno by¢ przechowywane w temperaturze od 4°C do 30°C i bedzie one zdatne do uzytku
do daty wygasniecia. Produkt jest wrazliwy na wilgotnos¢, wiec powinien zosta¢ uzyty natychmiast po otworzeniu.
Powinno sie wyrzuc jakikolwiek nieprawidtowo zamkniety produkt.

OSTREZENIE
1. Tylko do uzytku in vitro.
2. Nie uzywaj produkty po dacie wygasniecia.
3. Traktuj wszystkie probki jako potencjalnie zainfekowane.
4. Produkt wrazliwy na wilgotnosé; nie otwieraj woreczka az bedzie gotowy do uzytku.

KONTROLE KAKOSCI

Prawidtowa praktyka laboratoryjna poleca codzienny uzytek materiatéw kontrolnych, aby zweryfikowaé
wiarygodnos$¢ urzgdzenia. Jesli wartosci kontrolne nie mieszcza sie w okreslonym przedziale, wyniki testu sg
nieprawidtowe. Materiaty kontrolne, ktére nie sg zawarte w tym zestawie, sg dostepne komercjalnie.

Test ilosciowy VHC na witamine D zawiera wbudowany proces kontrolny z inng reakcjg na antygen/przeciwciato w
regionie kontrolnym (C). Ta linia kontrolna powinna zawsze sie pojawi¢ niezaleznie od obecnosci witaminy D. Jesli
linia kontrolna sie nie pojawia, powinno sie wyrzucic test, a wyniki sg nieprawidtowe. Obecnos¢ tej linii kontrolnej w
regionie kontrolnym stuzy jako 1) potwierdzenie, ze dodano odpowiednig objetos¢ 2) ze otrzymano odpowiedni
przeptyw.

Test ilosciowy VHC na witamine D zostat zaprojektowany TYLKO dla prébek krwi (lub serum) dla testéw z
naktuciem palca. NIE uzywaj probek krwi antyzakrzepowej lub plazmy do testu ilosciowego VHC na witamine D,
jako ze antykoagulanty bedg miaty wptyw na wynik testu.
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OTRZYWANIE | PREPAROWANIE PROBKI

i AN

Doktadnie umyj i osusz rece.
Potrzyj i wytrzyj palec serdeczny lub wskazujgcy reki, ktérej nie uzywasz.

Uzywaijac lancetu naktuj palec.
Zbierz 10 pl krwi uzywajac naczynia do zbierania krwi (zobacz ponizsze instrukcje) i natychmiast wykonaj

test.

INSTRUKCJE UZYWANIA UniSampler

N

1. Urzadzenie 2. Dodaj 5 kropel 3. Uzyj lancetu do 4. Ostroznie przystaw koniec

UniSampler zawiera buforu probki z naktucia palca. naczynia zbierajacego krew do

rurke zbiorcza i butelki do rurki kropelki krwi. Sity kapilarne

naczynie zbierajgce zbiorcze;j. pobiora doktadnie 10 pl.

krew z pokrywka.

~ oE; ® )
—\J R
5. Ostroznie wprowadz 6. Gwaltownie potrzasnij 7. Usun 8. Odwr6¢ urzadzenie
naczynie zbierajace UniSampler 3-4 razy, aby pokrywke UniSampler i ostroznie
krew do rurki zbiorczej przenies¢ cala krew z naczynia UniSampler. wyci$nij 3 krople zmieszanej
i mocno nacisnij, aby zbierajacego krew do buforu krwi na dotek z probka (S) na
SZCZELNIE zamkna¢. probki, a nastgpnie zmieszac je kasecie testowe;.
doktadnie.

Doktadne zmieszanie krwi z buforem prébki jest ,NIEZWYKLE” istotne, aby otrzymac prawidtowy wynik.
Moze to by¢ ustalone sprawdzajgc jednolity czerwony kolor zmieszanej krwi w rurce zbiorczej i naczyniu
zbierajgcym krew.

Naciskanie na urzgdzenie UniSampler powinno by¢ ,DELKIATNE”, aby dobrze wycisng¢ 3 krople
zmieszanej krwi na dotek na probke (S).

Procedura

1

2.
3.
4

Trzymaj wszystkie probki i materiaty w temperaturze pokojowe;j.

Wyjmij karte testowg z woreczka foliowego i potdz jg na twardej, ptaskiej powierzchni.

Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby uzy¢ urzgdzenia UniSampler.

Po wycisnieciu 3 kropel na dotek na prébke (S), odczytaj i zanotuj wynik po 15 minutach na czytniku
VITALITY HEALTH CHECK (czytnik VHC).

Alternatywna procedura z serum

Test ilosciowy VHC na witamine D zostat zaprojektowany z myslg o tescie krwi pobranej przez naktucie palca.
Jednakowoz mozna tez uzy¢ prébki serum do testu. Zamiast pobierania krwi naczyniem zbierajgcym krew przez
naktucie palca, dodaj 5ul serum do rurki zbiorczej uzywajgc mikropipety (nie jest ona zawarta w zestawie) i
postepuj zgodnie z ,instrukcjami dla urzgdzenia UniSampler”.

¥R Wyniki po 15 minutach moga nie by¢ doktadne.
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WYKRYWANIE ILOSCIOWE PRZY UZCIO CZYTNIKA VHC-READER

A

1. Sprawdz ,poprawng orientacje” dla urzadzenia testowego i czytnika VHC pokazang na adapterze.
2. Umies¢ adapter na urzgdzeniu testowym.

i

4. Wtacz czytnik VHC czarnym przyciskiem. Czytnik 4. Wigcz czytnik VHC czarnym przyciskiem. Czytnik
przeprowadzi autotest, podczas ktérego zostanie przeprowadzi autotest, podczas ktdérego =zostanie
wyswietlone ,WAIT”. Po wyraznym sygnale wyswietlone  \WAIT”. Po wyraznym sygnale
dzwigkowym, czytnik wyswietli ,ON”. Aby wykonac¢ dzwigkowym, czytnik wyswietli ,ON”. KONTYNNUJ
odczyt, ponownie nacisnij przycisk, ale zréb to tylko naciskanie czarnego przycisku, az pojawi sie ,RFID” na
PRZEZ CHWILE. monitorze.

5. Monitor wyswietli ,RFID”. 5. Monitor wyswietli ,RFID”.

w )

6. Umies¢ specyficzng karte RFID z 6. Umies¢ specyficzng karte RFID z unikalnym Lot
unikalnym LOT zawartg w zestawie na boku  [zawartg w zestawie na boku wierzchu czytnika VHC.
wierzchu czytnika VHC. Karta RFID przesle  [Karta RFID przesle specyficzne dane do kalibrac;ji
specyficzne dane do kalibracji witaminy D na  witaminy D na czytnik VHC.

czytnik VHC.

7. Po wyraznym sygnale dzwiekowym 7. Powyraznym sy”gnale dzwiekowym zostanie
zostanie wyswietlony ,TEST”. Czytnik wyswietlony ,TEST". Nacis$nij czarny przycisk,
wys$wietla ,RUN". aby zaczg¢ odliczanie.

]

B

8. Mierzenie rozpocznie sie po poprawnym 8. Rozpocznie sie odliczanie minutnika na
zatadowaniu danych. monitorze.

9. Wyswietla sie stezenie witaminy D w ng/ml i 9. Po 15 minutach wyswietli sie stezenie witaminy
poziom witaminy D 1-6 z wyraznym sygnatem D w ng/ml i poziom witaminy D 1-6 z wyraznym
dzwigkowym. sygnatem dzwiekowym.
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STANDOW KRZYWA PODCZAS UZYWANIA CZYTNIKA VITALITY HEALTCH CHECK (CZYTNIKA VHC)

120

Po prawej stronie jest przedstawiona standardowa krzywa.

g

Odczyt AU jest automatycznie konwertowany do ng/ml w
czytniku VHC.
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Czutosé

Czutos¢ testu ilosciowego VHC na witamine D to 3ng/ml (7.5nmol/l). Czuto$¢ zostata okreslona przez obliczenie
sredniej plus 3.3 razy odchylenia standardowego dwudziestu testéw serum bez witaminy D.

Przedziat wykrywania
Przedziat wykrywania testu ilosciowego VHC na witamine D przy uzyciu czytnika VHC jest od 3ng/ml (7.5nmol/l)
do 100ng/ml (250nmol/l).

Doktadnos$c

Doktadnos¢ testu ilosciowego VHC na witamine D zostata oceniona przez poréwnanie prébek krwi otrzymane;j
przez nakitucie palca z analizg witaminy D 250H ELISA przy uzyciu analogicznych prébek serum. Poréwnania
ujawnito regresije liniowg z nachyleniem 1.02 i wspétczynnikiem korelacji o wartosci 92%. Podsumowuijac, test
ilosciowy VHC na witamine D prébek krwi cztowieka wykazat dobrg korelacje z wynikami analogicznych probek
serum ELISA.

Doktadnosc testu iloSciowego VHC na witamine D zostata tez oceniona na podstawie poréwnania 20 prébek
serum z prébg LC-MS/MS (,ztoty standard” dla mierzenia witaminy D 25-OH). Poréwnania ujawnito regresje liniowg
z nachyleniem 0.98 i wspdtczynnikiem korelacji o wartosci 98%. Podsumowujgc, test ilosciowy VHC na witamine
D probek krwi cztowieka wykazat dobrg korelacje z rzeczywistymi wynikami otrzymanymi podczas préby LC-
MS/MS.

Precyzja
Prébka Nr powtérzen | Srednia ng/ml | Odchylenie standardowe | Zmiennos$é wspétczynnika _CV)
Serum 20 40.4 3.1 7.6%
Krew - 1 10 33.0 25 7.6%
Krew - 2 10 38.7 3.9 10.1%
Specyficznos¢

30 prébek serum bez witaminy D zostaty przetestowane i wszystkie miaty wyniki negatywne; sugeruje to
specyficznos¢ o wartosci 100%.
Nie zaobserwowano zakiécenia lub reakcji z bilirubing, tréjglicerydami, cholesterolem, witaming B12 i witaming C.

PRZEWIYWANE WYNIKI

Test ilosciowy VHC na witamine D jest szybkg analizg. Jest on zaprojektowany do wykrywania oséb z niedoborem
witaminy D. Ta analiza dostarcza wstepne wyniki testu diagnostycznego. Pltynna chromatografia z rownoczesng
analizg spektrometrii mas (LC-MS/MS) lub inne immunologiczne analizy ilosciowe sg polecane, aby potwierdzi¢
testy diagnostyczne.
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