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25-OH VITAMINA D AUTO

25-OH VITAMINA D AUTO
Anvisa 80115310260

& ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, VERIFICAR EL
NUMERO DE INSTRUCCIONES DE USO Y LA VERSION
CORRESPONDIENTE EN EL EMBALAJE.

PARA OBTENER LAS INSTRUCCIONES DE USO EN FORMATO
IMPRESO, SIN COSTO ADICIONAL, CONTACTE CON EL SERVICIO AL
CLIENTE: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

PRESENTACION

N° de pedido Presentacion
4270025K R1 1x20mL + R2 1x5mL
FINALIDAD

Este kit esta destinado al uso en laboratorios clinicos para la determinacion
cuantitativa de 25-OH Vitamina D (Vitamina D) en suero y plasma
humanos, utilizando analizadores bioquimicos automatizados. La medicion
de Vitamina D se utiliza para evaluar su suficiencia.
Solo para uso diagnéstico in vitro

RESUMEN™"S

La vitamina D es una hormona esteroidea implicada en la absorcion
intestinal activa del calcio y en la regulacion de su homeostasis. La
Vitamina D tiene dos formas: Vitamina D2 y Vitamina D3. La Vitamina D2
se obtiene a partir de productos lacteos, mientras que la Vitamina D3 se
produce en la piel tras la exposicién a la luz ultravioleta. En el higado, la
Vitamina D es hidroxilada en el carbono 25 para formar 25-OH Vitamina D.
Este metabolito es la forma predominante de la Vitamina D circulante y se
considera un indicador preciso del estado general de Vitamina D de un
individuo. La deficiencia de Vitamina D ha sido asociada a muchas
enfermedades, incluyendo osteoporosis, raquitsmo y osteomalacia.
Ambos suplementos de Vitamina D actualmente disponibles en el mercado
(Vitamina D2 y Vitamina D3) se convierten en 25-OH Vitamina D en el
higado. La suma de las concentraciones de 25-OH Vitamina D2 y 25-OH
Vitamina D3, en suero o plasma, se denomina “25-OH Vitamina D total”. El
monitoreo preciso del nivel total de 25-OH Vitamina D es critico en
contextos clinicos

METODO

Ensayo inmunoturbidimétrico con particulas de latex.

PRINCIPIO

El kit 25-OH Vitamina D Auto es un ensayo inmunoturbidimétrico directo
con particulas de latex. Los reactivos del kit estan disefiados para disociar
la Vitamina D de las proteinas de union a la Vitamina D presentes en
muestras de suero o plasma, mientras que las particulas recubiertas con
anticuerpos Anti-vitamina D se unen a la Vitamina D disociada, provocando
aglutinacion. Esta aglutinacion se detecta mediante el cambio de
absorbancia (700 nm), siendo la magnitud del cambio proporcional a la
cantidad total de Vitamina D en la muestra. Las concentraciones de las
muestras se determinan por interpolacion a partir de una curva de
calibracion de 5 puntos preparada a partir de calibradores de
concentraciones conocidas.

REACTIVOS
Componentes y Concentraciones
R1: Solucién tampdn de fosfato (<100 mM), 0,1% de azida sédica.

R2: Suspension de particulas de latex (<0,5 %) recubiertas con anticuerpos
Anti-vitamina D, lista para usar.

ALMACENAMIENTO

Los reactivos se mantienen estables hasta su fecha de caducidad si se
almacenan a una temperatura de 2 a 8 °C, protegidos de la luz y evitando
la contaminacion. No mezcle diferentes lotes de reactivos. jNo congele los
reactivos!

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. Solo para uso diagnéstico in vitro.

2. El reactivo contiene azida de sodio (< 0,1%) como conservante.
iNo lo ingieras! Evita el contacto con la piel y las mucosas.

3. Por favor, consulte la hoja de datos de seguridad y tome las
precauciones necesarias para manipular los reactivos de
laboratorio.

4. Para un diagnéstico final, los resultados siempre deben
correlacionarse con la historia clinica del paciente, los exdamenes
clinicos y otros resultados.

5. No utilice el reactivo después de la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.
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6. La frecuencia de calibraciéon dependera del instrumento utilizado.
Ademas, el ensayo debe recalibrarse y verificarse con el control en
cada nuevo lote del producto.

7. Las muestras que contengan material de origen humano deben
manipularse con potencial de infeccion utilizando procedimientos
de seguridad en laboratorio.

8. Solo para uso profesional.

MANIPULACION DE DESECHOS

Cumplir con lo dispuesto en la resolucién vigente que establece la normativa
técnica para el manejo de los residuos de servicios de salud, asi como otras
practicas de bioseguridad equivalentes.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos son liquidos estables y estan listos para su uso.
Mezclar por inversion al menos 10 veces antes de usar.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2.  Equipamiento general de laboratorio.

MUESTRA

Se pueden utilizar muestras de suero, plasma K2-EDTA, plasma K3-EDTA
o plasma con heparina de litio. La comparacion de métodos entre muestras
de plasma K2-EDTA y muestras de suero produjo la ecuacién de regresion
y = 1,0198x - 0,4985 y R? = 0,996. La comparaciéon de métodos entre
muestras de plasma K3-EDTA y muestras de suero produjo la ecuacion de
regresiony = 1,0378x - 1,2959 y R2 = 0,9944. La comparacion de métodos
entre muestras de plasma con heparina de litio y muestras de suero produjo
la ecuacion de regresiony = 1,0475x - 1,3749 y R? = 0,9947.

Para el plasma, mezcle suavemente la muestra por inversion antes de la
centrifugacion. Centrifugue y separe el suero o el plasma lo antes posible
después de la recolecciéon. Las muestras pueden conservarse a 2-8 °C
durante un maximo de una semana. Para almacenamiento prolongado,
pueden conservarse a -20 °C o menos. Evite ciclos repetidos de
congelacion y descongelacion (hasta tres ciclos son aceptables). No utilice
muestras de suero o plasma altamente turbias o hemolizadas. Deje que las
muestras refrigeradas o descongeladas alcancen el equilibrio a temperatura
ambiente durante 30 minutos antes de su uso; las muestras deben
mezclarse bien antes del analisis.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Las aplicaciones para sistemas automaticos estan disponibles bajo solicitud.

*Esquema de prueba y parametros especificos de aplicacion para el
analizador Beckman AU 680:

R1:160 pL R2: 40 pL

l Sample: 3 uL 700 nm
a7°c l / /

0 4 2 min

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracién en sistemas fotométricos automatizados, se recomienda
el calibrador TopKal 25-OH Vitamina D Auto (5 niveles). Para el control de
calidad interno, se recomienda el control TopKon 25-OH Vitamina D Auto (2
niveles). Cada laboratorio debe establecer acciones correctivas en caso de
desviaciones en la recuperacion de los controles.

GARANTIA

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de usar el
producto y la informacion contenida en ellas debe cumplirse estrictamente. La
confiabilidad de los resultados de la prueba no se puede garantizar en caso de
desviacion de las instrucciones.

RESULTADOS

Los resultados se expresan en ng/mL.

Nota: Las muestras con valores superiores a 147,8 ng/mL deben reportarse
como >147,8 ng/mL. Las muestras con valores inferiores a 7,6 ng/mL deben
reportarse como <7,6 ng/mL.

VALORES DE REFERENCIA

De acuerdo con la Directriz Aprobada C28-A3 - Tercera Edicion, el intervalo de
referencia del ensayo de Vitamina D se determind mediante la medicién de las
concentraciones séricas de 25-OH Vitamina D en una poblacion de EE. UU. de
145 adultos aparentemente sanos, con edades comprendidas entre 21 y 67
afios, durante los meses de abril y mayo (primavera). Los individuos procedian
de tres ubicaciones geogréficas diferentes: 47 de Pensilvania (norte de EE.
UU.), 49 de Tennessee (centro de EE. UU.) y 49 de Texas (sur de EE. UU.).
Los 145 individuos no presentaban enfermedad renal, gastrointestinal,
hepética, trastornos relacionados con los niveles de calcio, ni enfermedades de
la tiroides, paratiroides, convulsiones, enfermedad cronica o antecedentes de
cirugia bariatrica. El 95% central de la poblacion presentd concentraciones de
25-OH Vitamina D comprendidas entre 7,2y 41,6 ng/mL, con una concentracion
media de 20,1 ng/mL.
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LIMITACIONES

1. El ensayo esta disefiado para usarse unicamente con muestras de
suero y plasma humano.

2. Como en cualquier prueba diagnostica, es posible que errores
técnicos y procedimentales, asi como sustancias y factores no
listados, puedan interferir con el correcto funcionamiento de la
prueba.

3. Los anticuerpos heterofilos en el suero humano pueden reaccionar
con inmunoglobulinas u otros materiales presentes en los reactivos,
interfiriendo en los inmunoensayos in vitro. Los pacientes expuestos
de forma rutinaria a animales, productos séricos de origen animal u
otros productos inmunogénicos que puedan provocar la produccion
de anticuerpos heteréfilos contra los reactivos del ensayo pueden
estar sujetos a esta interferencia y pueden obtenerse valores
anomalos. Los resultados del ensayo deben utilizarse junto con otros
datos clinicos y de laboratorio para ayudar al médico en la toma de
decisiones en el manejo de pacientes individuales en una poblacién
adulta.

CARACTERISTICAS / RENDIMIENTO

Los siguientes datos de rendimiento se obtuvieron del analizador bioquimico
Beckman AU680.

SENSIBILIDAD

EILOB, LOD y LOQ del ensayo se determinaron siguiendo la guia CLSI EP17-
A2.

Limite del blanco (LoB)

El suero libre de Vitamina D fue analizado con el ensayo de Vitamina D
Kovalent en cinco corridas independientes (durante mas de 5 dias), con 12
repeticiones por corrida. El LoB se calculé como el promedio de los valores 57°
y 58° mas altos del blanco. El LoB del ensayo fue de 1,2 ng/mL.

Limite de Deteccion - LoD

Cinco muestras séricas con concentraciones muy bajas de Vitamina D fueron
analizadas en cuatro corridas independientes (a lo largo de mas de 4 dias),
con 3 repeticiones por corrida. El LoD se definié6 como: LoD = LoB + (1,645 x
desviacion estandar de las muestras bajas). El LoD del ensayo fue de 2,9
ng/mL.

Limite de cuantificacion - LoQ

Cinco muestras con baja concentracion de Vitamina D fueron analizadas en 40
repeticiones obtenidas a partir de cinco corridas independientes (5 dias). El
LoQ se determin6é como la menor concentracion con un CV del 20%. El LoQ
declarado del ensayo fue de 7,6 ng/mL.

COMPARACION DE METODOS

La comparacion entre métodos de ensayo se evalud segun la guia EP9-A3
del CLSI. Se analizaron un total de 171 muestras de suero contra un
inmunoensayo enzimatico de 25-OH Vitamina D comercializado

legalmente.
Los resultados de las 171 muestras de suero estan en la tabla siguiente:
Andlisis de regresién de Deming Intervalo de confianza del 95%
Inclinacién 1,062 (1,028 a 1,095)
Intercepcion -3,03 (-4,94 a-1,11)
Coeficiente de correlacion 0,9785 (0,970 a 0,9841)
Rango (ng/mL) 8,4 a146,8

PRECISION

La precision se evalud segun las directrices CLSI EP5-A2. Los controles y
las muestras se midieron diariamente durante 20 dias, utilizando tres lotes
de reactivos y un analizador bioquimico. Se realizaron 40 cartuchos
independientes para cada muestra. Cada ronda producia dos mediciones.
Se obtuvieron 80 puntos por muestra. Los resultados se muestran a
continuacion:

25-0OH Vitamina D (ng/mL) Intra ensayo Inter y Total

Muestra n Z‘z’i': DE | %CV | DE | %CV | DE | %Cv
CQ# 80 217 | 09 | 39% | 06 | 28% | 13 | 62%
cQ#2 80 425 10 | 24% | 08 | 20% | 1.7 | 3.9%
Am. #1 80 1,1 09 | 83% | 05 | 44% | 1.8 | 166%

Am. #2 80 18,2 0,9 4,9% 0,7 3.9% 1,6 8,7%
Am. #3 80 221 0,8 3.8% 0,8 3.8% 1,2 5,6%
Am. #4 80 42,8 0,9 2,0% 1,0 24% 1.3 3.1%
Am. #5 80 59,5 1,0 1,7% 0,7 1,2% 1,6 2,7%
Am. #6 80 80,2 1,3 1,6% 11 1.4% 2,0 2,5%
Am. #7 80 99,5 1,8 1,8% 1,5 1,6% 2,7 2,8%
Am. #8 80 117.6 22 1,9% 2,0 1,7% 3.7 3.2%
Am. #9 80 139,2 2,7 1,9% 2,6 1,8% 4.1 2,9%

LINEALIDAD

Se prepararon once niveles de linealidad diluyendo una muestra sérica alta
con suero libre de Vitamina D. Los niveles de linealidad se prepararon
segun la guia EP6-A del CLSI. Las mediciones se realizaron en triplicados.
Se encontré que el ensayo era lineal entre 7,6 y 147,8 ng/mL.
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INTERFERENTES

Los estudios de interferencia se realizaron de acuerdo con las directrices
CLSI EP7-A2. El criterio de aceptacion se establecié con una desviacion del
10% o menos entre la muestra con picos y el control. Los resultados de las
pruebas no se vieron afectados significativamente por las siguientes
sustancias endogenas:

Tolerancia Unidad

Bilirrubina libre 40 mg/dL

Bilirrubina conjugada 40 mg/dL

Hemoglobina 600 mg/dL
Proteinas totales 12.0 g/dL

Triglicéridos 1000 mg/dL
Factor reumatoide (FR) 200 1U/mL

Los resultados de la prueba tampoco se vieron afectados significativamente
por las siguientes sustancias exégenas:

Tolerancia Unidad
Acetaminofén 20,0 mg/dL
Acido acetilsalicilico 60,0 mg/dL
Ampicilina 53 mg/dL
Ascorbato 3,0 mg/dL
Biotina 100,0 ng/mL
Carbamazepina 3,0 mg/dL
Cefotaxima 180,0 mg/dL
Cloranfenicol 5,0 mg/dL
Creatinina 30,0 mg/dL
Digoxina 6,1 ng/mL
Etanol 400,0 mg/dL
Etosuximida 25,0 mg/dL
Furosemida 6,0 mg/dL
HAMA 350 ng/mL
Heparina 3,0 U/mL
Ibuprofeno 50,0 mg/dL
Lidocaina 1,2 mg/dL
Acetato de litio 2,2 mg/dL
Norepinefrina 4,0 ug/mL
Rifampicina 5,0 mg/dL
Teofilina 4,0 mg/dL
Urea 300,0 mg/dL
Acido drico 20,0 mg/dL
Acido valproico 50,0 mg/dL
Vancomicina 10,0 mg/dL

La reactividad cruzada del kit se determiné afadiendo multiples metabolitos
de Vitamina D a las muestras del pool sérico. Segun los resultados de la
tabla siguiente, el ensayo no reaccion6 con la Vitamina D2 ni la Vitamina
D3. El ensayo recuper6 25-OH de Vitamina D2 y 25-OH de Vitamina D3 de
la misma manera. Los resultados de la reactividad cruzada se resumen en
la tabla siguiente:

Componente Concentracién Reactividad
probada Cruzada*

25-0OH Vitamina D3 100,0 ng/mL 100%
25-0OH Vitamina D2 100,0 ng/mL 106,9%
Vitamina D3 100,0 ng/mL -0,8%
Vitamina D2 100,0 ng/mL -1,7%
1,25-(0OH)2 Vitamina D3 580,0 pg/mL 0,2%
1,25-(0OH)2 Vitamina D2 580,0 pg/mL -0,5%
24R,25-(0OH)2 Vitamina D3 100,0 ng/mL 118,8%
3-epi-25-OH Vitamina D3 100,0 ng/mL 33,0%
3-epi-25-OH Vitamina D2 100,0 ng/mL 36,5%

*%Reactividad cruzada= (Valor de ensayo corregido/Concentracion afiadida) * 100

El paricalcitol (Zemplar®) no mostré una reaccioén cruzada significativa con
el ensayo cuando estuvo presente a 5 ng/mL.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Hiad *

Producto para diagnéstico in vitro

Precaucion

o |
13
(=]

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Cadigo de lote

Fecha de fabricaciéon

Validez

Peligros bioldgicos

Altamente téxico

Corrosivo

OO & kol ey

Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sao Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Presentaciones vendidas bajo demanda:

N° de registro Presentacion

80115310260 R1 3x20mL + R2 1x15mL
80115310260 R1 4x34,6mL + R24x10,3mL
80115310260 R1 5x40mL + R2 1x50mL
80115310260 R1 2x20mL + R2 1x10mL
80115310260 R1 2x20mL + R2 2x5mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Fecha de caducidad y Cédigo de Lote: CONSULTAR LA ETIQUETA
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