cobas’ (Roche)

lonity® Vitamin D 25
and 24,25

Testbeschreibung
Quantitative In-vitro-Bestimmung von Gesamt-24,25-Dihydroxy in Humanserum oder -plasma. Das Produkt ist fir die Verwendung
Vitamin D und Gesamt-25-Hydroxy Vitamin D mittels Flissig- auf automatisierten cobas®i 601 Analyzern vorgesehen.

chromatographie-Tandem-Massenspektrometrie (LC-MS/MS)

Verwendungszweck

lonify® 24,25-Dihydroxy Vitamin D (i2425D): lonify® 25-Hydroxy Vitamin D (i25D):

Die Bestimmung von Gesamt-24,25-Dihydroxy Vitamin D dient Die Bestimmung von Gesamt-25-Hydroxy Vitamin D wird zur
zur Unterstiitzung der Diagnose und Uberwachung von Vitamin- Beurteilung der Vitamin-D-Suffizienz verwendet.

D-bedingten Erkrankungen.

Testprinzip: Flissigchromatographie-Tandem-Massenspektrometrie (LC-MS/MS)

Probenvorbereitung } Fliissigchromatographie (LC)
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Aufreinigung des Zielanalyten: Zugabe eines isotop-markierten inter- Auftrennung der Analyten, um spezifische Komponenten zu
nen Standards und eines Pretreatmentreagenzes zur Losung der Ziel- eluieren: Das Volumen des Eluats wird durch Evaporation verringert.
analyten und internen Standards von Bindeproteinen. Zur weiteren Trennung von Analyt und internem Standard von Matrix-
Der interne Standard und der Zielanalyt werden an paramagnetische komponenten wird eine HPLC mit einer C18-Phase genutzt.

Partikel (beschichtet mit spezifischen Antikérpern) gebunden und nach
zweimaligem Waschen von den Partikeln eluiert.

Massenspektrometrie (MS) Datenverarbeitung

lonenquelle Triple-Quadrupol Detektor Chromatogramm-Ergebnis
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lonisierung Komponenten- lonen- Fragment-
lonen-Auswahl Fragmentierung lonen-Auswahl -
Spezifische Detektion [ Quantifizierung mittels Masse-zu-Ladung-Verhaltnis: Ergebnisermittlung basierend auf Chromatogramm:
Das Eluat wird in ein Triple-Quadrupol-Massenspektrometer tberfihrt. Dort findet ein Die generierten Daten werden softwarebasiert und
analytspezifisches Multiple-Reaction-Monitoring (MRM) statt, das zur Quantifizierung automatisiert analysiert, inklusive Quantifizierung,

von Molekiilen mit definiertem Masse-zu-Ladung-Verhaltnis eingesetzt wird. Ergebnisvalidierung und Flagging.



Indikationen und medizinische Relevanz

Flissigchromatographie-Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MS/MS) bietet folgende analytische Vorteile im Vergleich
zu traditionellen diagnostischen Technologien: eine hohe
analytische Spezifitat, Genauigkeit und Sensitivitat bei gleich-
zeitig geringerer Anfalligkeit fir Kreuzreaktivitaten, Inter-
ferenzen und Matrixeffekte.**?

Vitamin D ist ein wichtiger Regulator der Calciumhomdostase.
Von Vitamin D und seinen Metaboliten sind zwei Formen bekannt:
D2 und D3.

Vitamin D2, das natlrlich in einigen Pflanzen und Pilzen vor-
kommt, und Vitamin D3, das beispielsweise in Fettfischen und
Eigelb enthalten ist, kdnnen sowohl tber die Nahrung als auch
uber Nahrungserganzungsmittel zugefiihrt werden.

Die wichtigste Quelle fir den Menschen ist jedoch die Synthese
von Vitamin D3 in der Haut, wenn sie UV-Licht ausgesetzt ist.
Unzureichende Sonneneinstrahlung ist die Hauptursache fir
Vitamin-D-Mangel, der zu einer Beeintrachtigung des Calcium-,
Phosphor- und Knochenstoffwechsels fihrt.*

i2425D:*

24,25-Dihydroxy Vitamin D (24,25(0H)2D) ist ein inaktives Ab-
bauprodukt des Vitamin-D-Stoffwechsels. Es wird durch 24-Hy-
droxylierung von 25-Hydroxy Vitamin D (25(0OH)D) mittels der
24-Hydroxylase-Aktivitat von CYP24A1 gebildet. Normalerweise
ist seine Konzentration im Blutkreislauf etwa 10 Mal niedriger als
die von 25-Hydroxy Vitamin D. Eine Dysregulierung des Vitamin-
D-Stoffwechsels kann zu verschiedenen Krankheiten fihren,
darunter Rachitis und Vitamin-D-bedingte Hypercalcamie. Eine
Ursache kann der Funktionsverlust von CYP24A1 sein. In diesem
Zusammenhang hat sich die Messung von 24,25-Dihydroxy
Vitamin D bewéhrt, und das Verhaltnis 25(0H)D/24,25(0H)2D gilt
als die genaueste anfangliche Diagnosemdglichkeit zur Identi-
fizierung von Patienten, die einem Gentest unterzogen werden
sollen. Die 24-Hydroxylase-Aktivitat ist bei Patienten mit chroni-
schen Nierenerkrankungen reduziert. Daher ist die Bestimmung
des molaren Verhaltnisses von 25(0H)D/24,25(0H)2D bei diesen
Patienten moglicherweise besser zur Beurteilung ihres Vitamin-
D-Status geeignet. Dariiber hinaus ist das molare Verhaltnis von
25-Hydroxy Vitamin D zu 24,25-Dihydroxy Vitamin D nitzlich,

um im Falle einer Vitamin-D-Intoxikation CYP24A1-Defekte von
Hypervitaminose D zu unterscheiden, sowie als Indikator fir Vita-
min-D-Mangel und eine wahrscheinliche Vitamin-D-Inaktivierung.

i25D:*

Vitamin D wird zu 25-Hydroxy Vitamin D (25(0OH)D) hydroxyliert,
dem wichtigsten Vitamin-D-Metaboliten im Blutkreislauf. Im
Vergleich zum aktiven Metaboliten 1,25-Dihydroxy Vitamin D

hat 25(0OH)D eine langere Halbwertszeit und zeigt geringere
Schwankungen von Tag zu Tag. Daher gilt 25(OH)D als der beste
Marker fur die Bestimmung des Vitamin-D-Status und der Vitamin-
D-Suffizienz. Bei Personen mit dem Risiko eines Vitamin-D-Man-
gels wird die Messung von 25(0OH)D empfohlen.



Testcharakteristika*

Gesamt- 25-Hydroxy 25-Hydroxy Gesamt- 24,25- 24,25-
25-Hydroxy Vitamin D2 Vitamin D3 24,25- Dihydroxy Dihydroxy
Vitamin D Dihydroxy Vitamin D2 Vitamin D3
Vitamin D

ACN 33 34 35 36 37 38

Probentyp Serum/Plasma

LOQ 2,00 0,200

ULMI 150 15,0

Einheit ng/ml

LC Modus HPLC

Probenvolumen (pl) 150 180

Kalibration

2-Punkt Kalibration. Kalibrationsfrequenz:
alle 12 Wochen bei Verwendung des gleichen Reagenzlots,
alle 7 Tage bei Verwendung des gleichen cobas® i packs auf dem Analyzer

Onboard-Stabilitat Reagenz

6 Wochen

Rlckflhrbarkeit

Referenzmaterial, der Absolutgehalt wurde mittels gNMR bestimmt (kalibriert mit NIST PS1),
“candidate reference method procedure” (JCTLM)

Zwischenprazision CLSI 3,5-56% 3,3-5,1% 4,1-7,0% 2,7-51% 2,6-51% 3,0-52%
Testdauer (Min.) 34

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen*
lonify® Vitamin D 25 and 24,25 450 Tests 09634 622 190
lonify® CalSet Steroids and Vitamin D Level 1 10 % 5,0 ml 09637273190
lonify® CalSet Steroids and Vitamin D Level 2 10 x 5,0 ml 09637273190
lonify® ControlSet Steroids and Vitamin D Level 1 10 x 5,0 ml 09 646 965 190
lonify® ControlSet Steroids and Vitamin D Level 2 10x5,0 ml 09 646 965 190
Technopath Multichem MS VitD Level 1* 12 x4,5ml 09 922555 190
Technopath Multichem MS VitD Level 2* 12 x 4,5 ml 09922563190
lonify® Pretreatment 2 3x 14,3 ml 09 633120 190
lonify® Diluent 1 3x16,6 ml 09589210 190
HPLC Cartridge 2 Stiick 09511725190

* Dieses Produkt ist moglicherweise nichtin allen Landern erhaltlich
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