A D-vitamin vizsgalat irant novekvd igény pontos
eredményeket és hatékony munkafolyamatot kivan

A Siemens uj Total Vitamin D tesztje egyez6séget mutat az LC/MS/MS maddszerrel

A D-vitamin kérések szama folyamatosan ng, mely altal
az egyik leggyakrabban kért vizsgalattd vélhat. A
jelenlegi D-vitamin vizsgalati mddszerek kozé tartoznak
a manualis immunkémiai vizsgalatok, az automatizalt
immunkémiai vizsgalatok, és a direkt kimutatasi
madszerek (a folyadékkromatografia-tandem témeg-
spektrometria (LC/MS/MS) és a nagyhatékonysagu
folyadék kromatografia). Szamos laboratérium
szamdra az automatizalt vizsgalat a legjobb vélasztas.

Az automatizalt D-vitamin teszt kivélasztasakor az
LC/MS/MS mddszerrel vald klinikai egyez8séget és
mas kulcskérdéseket kell fontoléra venni:

o Ateszt a total 25(0OH) D-vitamint méri?
A laboroknak pontos D-vitamin statuszt kell
megadniuk a total 25(0OH) D-vitamin ekvimolaris
mérésével — 25(0OH) D,-vitamint és 25(OH) Ds-
vitamint 6sszesen.'?

« A vizsgélat javitani fogja a klinikus szamara az
eredmény elkészlltéhez sziikséges id6t? A hatékony
munkafolyamat része a gyors tesztelési idg, a
minimalis laboratdériumi el6készllet, és egy nagy
kapacitdsu készilék.® Tovabba a vizsgalat helyben
tortén6 mérésének lehetdsége is szignifikansan
javitja az eredmény elkészultéhez sziikséges
idétartamot.

Mennyire reprodukalhatok az eredmények? A
laboratériumok eltéréseket mutatnak a kiilonb6z6
tesztek kozott. Egy laboratériumban az egyik
immunkémiai mddszer eredményei 60%-ban
hianyallapotot jel6ltek meg, és ezeknek csupdn
30%-4t sikeriilt LC/MS/MS mddszerrel is
megerdsiteni.? Egy masik laboratérium hasonld
eltérést tapasztalt a mintdk osztdlyozdsanal: a
mintdk 80%-a 32 ng/ml szint alatt volt az
immunkémiai teszttel, de csak 46%-a az LC/MS/MS
mddszerrel.> Nemzetkozi D-vitamin standard
hidnyaban fontos, hogy a vizsgélat LC/MS/MS
mddszerre visszavezethet6 legyen.

Francia és ausztral médszer 6sszehasonlité
tanulmanyok egyez6séget mutatnak a Siemens
ADVIA Centaur Vitamin D vizsgalat és az LS/MS/MS
kozott

Két fliggetlen modszer Gsszehasonlité tanulmany
kiértékelte az LC/MS/MS modszerrel vald egyezséget
az ADVIA Centaur® Total Vitamin D teszt és az
LC/MS/MS, a DiaSorin 25-OH Vitamin D
radioimmunoassay, és a DiaSorin LIAISON 25-OH
Vitamin D TOTAL vizsgélat 6sszehasonlitasaval. Az
adatok kiértékelése Deming regresszidval és a
Pearson-féle korrelacios egytitthatd analizisével
tortént.

A francia mddszer 6sszehasonlité tanulmany
eredményei

DiaSorin 25-OH Vitamin D radioimmunoassay
(DiaSorin RIA) teszttel lemért 113 mintat elklldtek
ADVIA Centaur mérésre a Siemens Healthcare
Diagnostics-hoz (Tarrytown, NY, USA), DiaSorin
LIAISON 25-OH Vitamin D TOTAL (DiaSorin LIAISON)
mérésre a Kutato és Fejlesztd Intézetbe (Calabas, CA,

USA), és egy amerikai akkreditélt laboratériumba
LC/MS/MS mérésre. Az ADVIA Centaur és a DiaSorin
RIA j6 egyez8séget mutatott az LC/MS/MS médszerrel:
Pearson-féle korrelacios egyutthaté 0,92 és 0,94,
Deming regressziok: -1,80 ng/ml + 0,98x és 1,86 ng/ml
+0,88x (1. tablazat és 1.abra).

A DiaSorin LIAISON teszt Pearson-féle korreldcios
egyltthatdja 0,77 és a Deming regresszio: -0,8 ng/ml
+0,87x (1.tablazat és 1. abra).

1.tablazat. Az LS/MS/MS-hez hasonlitott mddszerek Pearson-

féle korrelacids egyttthatdi és a Deming regresszio
eredményei.

ADVIA
Centaur DiaSorin DiaSorin
XP RIA LIAISON
Pearson-féle 0,92 0,94 0,77
korrelaciés
egyutthato (r)
Meredekség 0,98 0,88 0,87
Tengely- -1,80 1,86 -0,80
metszet
(ng/ml)
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1.abra Az LS/MS/MS-hez hasonlitott médszerek Deming
regresszioi (n=113).

Az ausztral médszer 6sszehasonlité tanulmany
eredményei

Az ADVIA Centaur Vitamin D teszttel és a DiaSorin
LIAISON 25-OH Vitamin D TOTAL teszttel 188 minta
eredményét hasonlitottak 6ssze Ausztralidban.
Elégséges térfogattal rendelkez6, nem megegyezd
eredmény(i mintakat (n=60), az Egyesiilt Allamokba
kildtek LC/MS/MS mddszerrel térténd analizaldsra.

A 60 nem megegyez8 minta LC/MS/MS mddszerrel
vald 6sszehasonlitasanak eredményeképp az ADVIA
Centaur vizsgalat Deming regresszidja -0,58 ng/ml
+0,77x és a Pearson-féle korrelaciés egyutthatdja
0,92. A DiaSorin LIAISON vizsgédlat Deming regresszidja
-13,94 ng/ml + 1,91x és a Pearson-féle korrelacios
egyutthatdja 0,84. A 60 mintabdl néhany minta esetén

(n=7) a kilénbdz6 immunkémiai modszerekkel eltéré
eredmények adédtak a paciens 25(0OH) D-vitamin
statuszdra vonatkozdan (hidnyallapot, elégtelen vagy
elégséges).

2.tabldzat. Klinikailag relevans nem megegyez6 eredmények
Osszefoglalasa teszt tipusonként sszehasonlitva az LC/MS/MS
modszerrel. Minden eredmény nmol/I-ben. Hianyéllapot <50
nmol/l, elégtelen 50-75 nmol/l, elégséges 75-250 nmol/I,
toxikus >375-500 nmol/I. A kiemelt mintak eredményei >40%-
kal eltértek az LC/MS/MS értéktdl.

ADVIA
Centaur DiaSorin
XP LIAISON LC/MS/MS
1 47,6 120,0 52,5
2 32,3 71,6 57,5
3 55,7 114,0 65,0
4 57,2 107,0 70,0
5 47,5 125,0 72,5
6 77,7 30,8 75,0
7 53,7 131,0 77,5

A Siemens 0j D-Vitamin tesztje nagyon preciz,
reprodukalhaté eredményeket nyujt 18 percen beliil.

A D-vitamin kérések szama noévekvé tendenciat mutat,
mely a laboratériumok D-vitamin vizsgalati igényeinek
megfelel§ médszer alkalmazdsat kivanja meg. Amikor
a laboratérium egy Uj moédszer alkalmazdsat tervezi,
fontos a klinikai egyezGség egy elfogadott kiértékelési
modszerrel, az LS/MS/MS-el a D-vitamin statusz —
hidnyallapot, elégtelen, elégséges, toxikus — korrekt
megdllapitdsa érdekében.

Két tanulmdnyban a Siemens ADVIA Centaur Vitamin D
teszt eredményei egyez8séget mutattak az LC/MS/MS
modszerrel. Tovdbba a Siemens Vitamin D vizsgélata
rutin automatan futtathatd, és 18 perc alatt elkészil az
eredmény.

A Siemens ADVIA Centaur Total Vitamin D
tesztrél bévebb informacidkért, kérjik,

latogassa meg:
www.siemens.com/vitamindtotal
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ADVIA Centaur és minden vonatkozo védjegy a Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. tulajdona. Minden mas védjegy és
marka a megfelel6 tulajdonos tulajdonat képezi.
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ADVIA Centaur Immunkémiail Rendszer

Tesztpaletta

Allergia Immunszupresszansok Szepszis
Total IgE = e Cyclosporine = e Procalcitonin = e
o Tacrolimus' = e . o
Anémia/Vas anyagcsere Waifibrosi Specialis Fert6z6
ibrozi

Ferritin = e a ozIs CMV IgG = e
Folate = e HA (ELF™ Marker) = e CMV IgM = e
RBC Folate = e TIMP (ELF Marker) e Rubella IgG = e
B12 vitamin = e PIINP (ELF Marker) = e Rubella IgM = e

Syphilis = e
Csontanyagcsere Anyagcsere Toxo IgG "

L[]
Vitamin D Total .. Cortisol .. Toxo IgM -
Kardiologia Homocysteine e Gyogyszerszint (TDM)
BNP " e Onkolégia Carbamazepine e
CKMB . e AFP . e Digitoxin "l
D-Dimer e BR e CDilgr(\)t)z(alrmicin : :
Galectin-3' e CA 15-3° e Phenobarbital " e
Myoglobin " e CA19-9° "o Phenytoin e
Tnl-Ultra™ e 8’2 ;25“ : : Theophylline " e
Diabetész PSA, Complexed = e ;I'/o?ran'wygm'd : :
Free PSA = e aiproic ACl

C-Peptide = PSA . e Vancomycin e
Insulin e Serum HER-2/neu 5 Pajzsmirigy
Hepatitis és HIV Nemi hormonok Anti-TG e
Anti-HBe = e ° Anti-TPO = e
Anti-HBs2 e Sﬂz AS .. Free T3 "
eHIV 1/0/2 e Enhanced Estradiol = e free T4 oo
HAV IgM .. FSH .. TSH T
HAV Total "= e hCG. Total e TSH-3 Ultra e
HBc IgM noe LH " e Ton s - .
HBc Total " e ° ota -
S Erogesone Do Toam - .
HBsAg e PIGF? " e
HBsAg Confirmatory = e SFLT-1" e
HCVt e SHBG = e
HIV Combo (CHIV)t noe Testosterone e

1. Fejlesztés alatt

T Az ADVIA Centaur HCV és HIV teszteket a Siemens fejleszti,
gyartja és forgalmazza az Ortho-Clinical Diagnostics Inc. szdmara

* A Fujirebio Diagnostics Inc. védjegye
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Answers for life.



