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Semikvantitativni rychlotest k detekci Vitaminu D (z krve)
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Semikvantitativni rychlotest k detekci 25-hydroxyvitaminu D v krvi. Pro samotestovdni a in vitro diagnostické pouZiti.

ZAMYSLENE POUZITI

Semikvantitativni rychlotest k detekci vitaminu D je rychly chromatograficky imunotest pro semikvantitativni detekci 25-hydroxyvitaminu D (25 (OH) D) v lidské krvi. Tento test
poskytuje pfedbézny diagnosticky vysledek testu a muzZe byt pouZit ke screeningu nedostatku vitaminu D.

SOUHRN

znaCuje skupinu v tucich rozpustnych sekosteroidi zodpovédnych za zvy3eni stfevniho vstiebavani vapniku, Zeleza, hoféiku, fosfatu a zinku. U lidi jsou
imi slou¢eninami této skupiny vitamin D3 a vitamin D2. !Vitamin D3 se pfirozené vyrabi v lidské kdzi vystavenim ultrafialovému svétlu a vitamin D2 se ziskavd
hlavné z potravin. Vitamin D je transportovan do jater, kde je metabolizovan na 25-hydroxyvitamin D. V Iékafstvi se ke stanoveni koncentrace vitaminu D v téle pouziva krevni
test na 25-hydroxy vitamin D. Koncentrace 25-hydroxy vitaminu D v krvi (véetné D2 a D3) je povaZovéna za nejlep3i indikator stavu vitaminu D. Nedostatek vitaminu D je nyni
povazovdn za celosvétovou epidemii. 2 Prakticky kazda burika v naem téle ma receptory pro vitamin D, co? znamena, e véechny potfebuiji "dostateéné" mnozstvi vitaminu D
pro spravné fungovani. Zdravotni rizika spojena s nedostatkem vitaminu D jsou mnohem zavaznéjsi, nez se dfive myslelo. Nedostatek vitaminu je spojovéan s rliznymi vaznymi
chorobami: osteopordza, osteomalacie , roztrousena sklerdza, kardiovaskuldrni choroby, téhotenské komplikace, cukrovka, deprese, mrtvice, autoimunitni onemocnéni,
chfipka, riizné druhy rakoviny, infekéni choroby, Alzheimer, obezita a vy3$3i imrtnost atd. 3

PRINCIP

Semikvantitativni rychlotest k detekci vitaminu D je imunoanalyza zaloZend na principu kompetitivni vazby. Béhem testovani smés migruje vzhGru po membrané
chromatograficky kapilarnim piisobenim. Membréna je pfedem potaZena 25 (OH) D antigeny v oblasti testovaci linie prouzku. Béhem testovéni bude 25 (OH) D pfitomné ve
vzorku soutéZit s 25 (OH) D na testovaci lince o omezené mnoZstvi anti-25 OH protildtek vitaminu D v konjugatu. Cim vy33i koncentrace 25 (OH) D ve vzorku, tim svétlejsi by
byla ¢ara T. Vysledek se odeéte podle barevné karty dodané se soupravou.

Jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlindni membrany.

OPATRENI

PFed provedenim testu si prosim pFectéte viechny informace v tomto pfibalovém letdku.

* Pouze pro samotestovani a in vitro diagnostické po
* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

* Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C (36-86 °F), vyhnéte se mistdim s nadmérnou vlhkosti. Pokud je obal félie poskozeny nebo byl otevien, nepoutzivejte jej.

* Tato testovaci sada je uréena k pouZiti pouze jako pfedbézny test a opakované abnormalni vysledky by mély byt konzultovany s Iékafem nebo zdravotnikem.

o Striktné dodrZzujte uvedeny ¢as.

* Test poutzijte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.

* Souprava nesmi byt zmraZena ani pouZita po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na obalu.

 Drite mimo dosah déti.

* Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi
zlstat v uzavieném sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

MATERIALY

iti.

Dodavané materialy
1. Testovaci zafizeni 2. Roztok 3. Lanceta 4. Dezinfekce 5. Kapilarni kapatko 6. Navod
7. Barevnd karta
N Potfebny materidl, ktery neni souéasti dodavky
1. Casovac
POSTUP
T. Umyjte si ruce mydlem a oplachnéte Cistou teplou vodou.
2. Pred otevienim zahfejte sa¢ek na pokojovou teplotu. Oteviete sacek, vyjméte testovaci zafizeni a poloZte ji na Cisty a rovny povrch. Provedte test do jedné hodiny,
nejlepsich vysledki dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni féliového sacku.
Vyjméte kapatko, lahvi¢ku s pufrem, lancetu a alkoholovy pol$tarek a umistéte je do blizkosti testovaci kazety.

3. Opatrné stahnéte a zlikvidujte uvolnény uzavér lancety.

4. Pouzijte dodany alkoholovy polstarek s dezinfekci k €isténi konecku prstu prostfedniku nebo prstenicku jako mista vpichu. Nechte uschnout na vzduchu.

5. Stisknéte lancetu na strané, odkud bylo vytaZeno vicko; hrot se po poutziti automaticky a bezpeéné zasune. Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, masirovanim
ruky smérem ke Spicce prostfedniku nebo prstenitku, ktery ma byt propichnut.

6. Drite ruku dolt a masirujte konec, ktery byl pichnut, abyste ziskali kapku krve.

7. Aniz byste mackali bariku kapildrniho kapatka, uvedte ji do kontaktu s krvi. Krev migruje do kapilarniho kapatka pies kapilaru k ¢afe vyznacené na kapilarnim kapatku.

Pokud krev nedosahuje vyznacené linie, mlzete prst znovu masirovat, abyste ziskali vice krve. Vyvarujte se vzduchovych bublin.

8. Uvolnéte shromazdénou krev do jamky na vzorky (S) kazety stlaéenim bariky kapatka.

9. Polkejte, a7 se krev zcela vypusti do jamky. Od3roubujte uzavér lahvicky s pufrem a pFidejte 2 kapky pufru do jamky na pufr (B) kazety a spustte Easova¢.

10.Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledky odeététe za 10 minut. Porovnejte intenzitu T linie s ,,Vitamin D Color card“ dodanou se sadou, abyste ziskali hladinu vitaminu
D ve vasi krvi. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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Nematkejte hlavicku kapatka

Porovnejte na barevnou kartou vitaminu D

Naterpejte krev af k rysce

CTEN{ VYSLEDKU
(Proslm, podivejte se na obrazek a porovnejte intenzitu T linie s ,Vitamin D Color card” dodanou se sadou. )

ichejte barevné karty vitaminu D z riznych 3a
. Referenéni Referenéni
Hladlna'ZS-OH rozsah (ng/ rozsah 0Odkazovat na ,Vitamin D Color card” pro pfeéteni vysledki
vitaminu D
ml ( nmol /L)

Objevi se dvé barevné &ary. Jeden je v kontrolni oblasti (C) a druhy by mél byt v testovaci oblasti (T).
Deficitni 0-10 0-25 Intenzita &ary v testovaci oblasti (T) je rovna Deficientni linii (0-10 ng /ml) na barevné kart&, co? znamena,
Ze hladina vitaminu D je nedostate¢na.

Objevi se dvé barevné &ary. Jeden je v kontrolni oblasti (C) a druhy by mél byt v testovaci oblasti (T).
Nedostate¢na 10-30 25-75 Intenzita &ary v testovaci oblasti (T) je rovna Nedostate&na &ra (10-30 ng /ml) na barevné karté, znamena
to, Ze hladina vitaminu D je nedostate¢na.

Objevi se dvé barevné &ary. Jedna ¢ara by méla byt vidy v kontrolni oblasti (C) a slaba barevnd ¢éra se
Dostateéna 30-100 75-250 objevi v testovaci oblasti (T) . Intenzita &ary v testovaci oblasti (T) se rovna dostateéné linii (30-100 ng /ml)
na barevné karté, coz znamend, Ze hladina vitaminu D je dostate¢na.




V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti
D moznd nadbytek, doporuéuje se poradit se s |ékafem.

i Eary (T) se bjevi Zadna k a €ara. Ukazuje hladinu vitaminu

Prebytek
T
Neplatnvc R
i T

KONTROLNI POSTUP

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevnd &ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou

techniku postupu.

OMEZENI

1. Semikvantitativni rychlotest k detekci vitaminu D poskytuje pouze semikvantitativni analyticky vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku musi byt pouzita sekundarni analyticka
metoda.

2. Je mozné, ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku pIné krve, mohou zpUsobit chybné vysledky.

3. Stejné jako u viech diagnostickych testl musi byt viechny vysledky zvazeny s dal3imi klinickymi informacemi, které ma lékaf k dispozici.

4. V pripadé pochybnych vysledki jsou vyZadovany dalsi klinicky dostupné testy.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Kontrolni &ra se nezobrazuje. Nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani Fidiciho vedeni. Zkontrolujte
postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamZité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

PFesnost
Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci testu Semikvantitativni rychlotest k detekci vitaminu D. Interni klinickd studie zahrnovala 90 vzorkd
plné krve. Vysledky prokazaly celkovou presnost 94,4 %.

Metoda Predikatové zafizeni (rychly test vit D) Celkové wysleds
Vysledek Nedostate¢ny Nedostateéna Dostatecny elkove vy 4
‘ P Nedostateény 4 3 0 7
Kazeta rychlého testu D Nedostatedns 0 53 > 53
Dostateény 0 0 28 28
Celkové vysledky 1 56 30 30
PFesnost >99,9 % 94,6 % 933% 94,4 %

INFORMACE NAVIC

1. Jak funguje test vitaminu D?

V lékafstvi je 25-| hydroxywtamln D hlavni zasobni formou vitaminu D v téle. Proto Ize celkovy stav wtamlnu D ur¢it detekci obsahu 25-hydroxy vitaminu D. Hladina 25-hydroxy
vitaminu D niz3i nez 30 ng /ml v p¥ipadé pozitivniho vysledku znamena ned k nebo inu D. V téchto pfipadech Ize doporutit doplriky vitaminu D.

2. Kdy by mél byt test pouizit?

Klinické vyuZiti 25-hydroxy vitaminu D je pfedevsim pro diagnostiku, l1é¢bu a sledovani kfivice (déti), osteomalacie , postmenopauzalni osteopordzy a rendlni osteopatie.
Nedostatek vitaminu D je také spojovdn s mnoha dalSimi nemocemi, véetné rakoviny, kardiovaskularnich onemocnéni, autoimunitnich onemocnéni, cukrovky a deprese.
Sledujte své hladiny vitaminu D, abyste zjistili, zda uZivat dopliiky vitaminu D. Rychly test vitaminu D Ize pouZit kdykoli béhem dne.

3. Muze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou pfesné, pokud jsou peclivé dodrzovany pokyny. Vysledek viak muaze byt nespravny, pokud se kazeta s rychlym testem Vitamin D pfed provedenim testu namogi
nebo pokud mnoiZstvi krve naddvkované do jamky na vzorek neni dostate¢né, nebo pokud je pocet kapek pufru mensi nez 2 nebo vice nez 3. Kapildrni kapatko doddvané v
krabici umozZiuje ujistit se, Zze objem odebrané krve je spravny. Kromé toho, kvili zahrnutym imunologickym principtim, existuje Sance na fale3né vysledky ve vzacnych
pfipadech. U téchto vy3etfeni na imunologickych principech je vidy doporuéena konzultace s lékafem.

4. Jak |nterpretovat test, pokud se barva a intenzita &ar lisi?

Podivejte se proslm na obrazek a porovneJte |nten2|tu T Ilme s ,,\/ltamm D Color card” dodanou se sadou.

5. Pokud vysl preétu po 20 bude
Ne. Vysledek by mél byt odecten 10 mmut po prldanl pufru. Vysledekje po 20 minutéch nespolehlivy.
6. Co musim udélat, pokud je vy y nebo

Pokud je vysledek nedostate¢ny nebo nedostatecny, znamena to, ze hladlna vitaminu D v krvi je nizi neZ 30 ng /ml a Ze byste se méli poradit s |ékaFem, aby vdm ukdzal
vysledek testu. Lékar rozhodne, zda ma byt provedena dalsi analyza.

7. Co musim udélat, pokud je vysledek dostatecny?

Pokud je vysledek dostateény, znamend to, Ze hladina vitaminu D je vy33i nebo rovna 30 ng /ml a je v normdlnim rozmezi. Pfipad toxicity vitaminu D ( hyperkalcémie ), i kdyz
vzécny, ale na zékladé vysledki téchto test nelze vyloucit. Pokud v3ak pfiznaky pretrvavaji, doporutuje se poradit se s lékarem.
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