ASPECTE GENERALE

Vitamina D se referd la un grup de secosteroizi liposolubili responsabili de
cresterea absorbtiei intestinale a calciului, fierului, magneziului, fosfatului
si zincului.

Concentratia de 25-hidroxi vitamina D (inclusiv D2 si D3) in sange este
considerata a fi cel mai bun indicator al statusului vitaminei D. Deficitul de
vitamina D este recunoscut acum ca fiind o epidemie globala. Riscurile
pentru sanatate asociate cu deficitul de vitamina D sunt mult mai grave
decat se credea anterior. Deficitul de vitamina D a fost asociat cu diverse
afectiuni grave: osteoporozd, osteomalacie, scleroza multipld, boli
cardiovasculare, complicatii ale sarcinii, diabet, depresie, accidente
vasculare cerebrale, boli autoimune, gripd, diferite tipuri de cancer, boli
infectioase, alzheimer, obezitate si o incidenta mai mare a mortalitatii etc.
Prin urmare, acum, detectarea nivelului de Vitamina D este considerata un
,Test de screening necesar din punct de vedere medical”, iar mentinerea
unor niveluri suficient de ridicate ale concentratiei de Vitamina D este
necesara pentru imbundtatirea sanatétii oaselor, a starii generale de
sandtate si a starii de bine a organismului.

Testul rapid Vitamina D este un test imunologic bazat pe principiul legarii
competitive. In timpul testarii, amestecul migreaza in sus, cromatografic,
pe membrand, prin actiune capilarda. Membrana este pre-acoperitd cu
antigeni ai 25-OH vitamina D n regiunea corespunzatoare liniei de testare.

@ PREZENTARE

Cutia contine componentele necesare pentru efectuarea unui test:
« plic din aluminiu sigilat care contine:

- 1 casetd de testare

- 0 punga cu desicant
+ 0 punga din plastic transparent cu o pipeta pentru colectarea sangelui
« 1 falcon cu varf picurator cu solutie de dilutie suficienta pentru o testare
+ 2 lantete sterile pentru obtinerea probei de sange (a doua lantetd este
furnizata in caz de utilizare incorecta sau dificultate in extragerea sangelui
dupa prima intepare)
+ 1 Vitamin D color card pentru interpretarea rezultatului
+ 1 tampon impregnat cu alcool
* 1 prospect
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1) Testul rapid Vitamina D ofera doar un rezultat analitic semicantitativ.
Pentru confirmarea rezultatului, va fi necesara o metodd de analiza
secundara.

2) Este posibil ca erorile tehnice sau de procedurd, precum si alte
substante interferente din proba de sange integral sa genereze rezultate
eronate.

3) Ca’n cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele vor fi analizate
impreuna cu alte informatii clinice aflate la dispozitia medicului.

4) Daca sunt obtinute rezultate indoielnice, vor fi necesare alte teste clinice.

A PRECAUTII

1. Acest test este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

2. Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care sunt manipulate
probele sau kiturile de testare.

3. Depozitati intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre 2-30°C
(36-86°F), evitand zonele cu umiditate n exces. In cazul in care ambalajul
din folie de aluminiu este deteriorat sau a fost deschis, va rugam sa nu
utilizati produsul. Testul este stabil pana la data de expirare tiparita pe
plicul sigilat. Testul trebuie sa ramana in plicul sigilat pana la utilizare. NU
CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data de expirare.

4. Acest kit de testare este destinat exclusiv utilizarii ca test preliminar, iar
rezultatele anormale repetate vor fi discutate cu medicul sau cu
profesionistul din domeniul medical.

5. Respectati cu strictete timpul indicat, utilizand doar cantitatile
specificate de sange si diluant.

6. Utilizati testul o singura data. Nu dezasamblati si nu atingeti fereastra
casetei de testare.

7.Anu se lasa la indemana copiilor.

8. Testul este exclusiv pentru uz extern. NU INGHITITI.

9. Nu este recomandat pentru persoanele care iau medicamente
anticoagulante (pentru subtierea sangelui) si nici pentru persoanele care
suferd de hemofilie.

10. Dupa utilizare, eliminati toate componentele in conformitate cu
legislatia locala privind eliminarea deseurilor. Solicitati sfatul farmacistului
dvs.

11.1n cazul in care testati o altd persoana, manipulati probele de sange ca
si cum ar contine un agent infectios cu transmitere prin sange. In timpul
utilizarii, purtati manusi de unica folosinta.

ﬁ PROCEDURA

1. Spélati-vd pe maini cu sapun si apa caldutd, clatiti cu apa curata si
asteptati sa se usuce. Dacd acest lucru nu este posibil, utilizati tamponul
inclus in pachet ca alternativa.

Utilizarea apei calde faciliteaza colectarea sangelui prin capilaritate si
induce vasodilatatia.

2. Pregatiti materialele necesare dupa cum urmeaza: deschideti plicul de
aluminiu, scoateti caseta de testare si aruncati punga cu desicant.
Deschideti ambalajul din plastic care contine pipeta. - FIG. A

3. Rotiti cu grija la 360" capacul de protectie al lantetei sterile, fara a trage
de el. Scoateti si aruncati capacul - FIG. B
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4. Masati cu grija degetul ales pentru intepatura (este recomandata partea
laterald a degetului inelar). Este important ca masajul sé se faca dinspre
palma mainii catre falanga, pentru a imbunatati fluxul sanguin. Apasati
capétul deschis al lantetei (partea de unde a fost scos capacul) pe varful
degetului - FIG. C Varful lantetei se retrage automat dupa utilizare. Daca
lanteta nu functioneaza corespunzator, eliminati-o si utilizati a doua
lantetd furnizata. Dacd a doua lanteta nu este necesard, aceasta poate fi
eliminata fard a fi necesare masuri de precautie speciale.

5. Tinand mana in jos, masati degetul pana cand se formeaza o picatura
mare de sange. Este important sa masati dinspre palma mainii catre
falanga pentru a imbunatati fluxul sanguin. - FIG. D
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6. Luati pipeta fara a apasa pe pompa acesteia. Sunt sugerate doua
metode de prelevare:

FIG. E1: tineti pipeta orizontal, fard a apasa pe pompa, lasati-o sa
intre in contact cu picatura de sange; acesta va patrunde in pipeta
datorita capilaritatii. Indepértati pipeta atunci cand nivelul ajunge la
linia neagra. Daca sangele nu este suficient, continuati sa masati
degetul pana cand sangele ajunge in dreptul liniei negre.



FIG. E2: asezati pipeta pe o suprafata curatd si neteda, cu varful
iesind 1n afara suprafetei, apoi lasati picdtura de sange sa intre in
contact cu pipeta; aceasta va patrunde in pipeta prin capilaritate.
Dacd sangele nu este suficient, continuati sa masati degetul pana
cand sangele ajunge in dreptul liniei negre.
Evitati, pe cat posibil, sa indepartati in mod repetat varful pipetei de deget,
pentru a preveni formarea bulelor de aer.
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7. Puneti sangele prelevat in orificiul pentru proba (S) al casetei, apasand
pipeta picurdtoare. - FIG. F

8. Asteptati pand cand sangele este distribuit complet in orificiu.
Desurubati capacul flaconului cu solutie tampon si adaugati 2 picaturi de
solutie tampon in orificiul pentru solutia de dilutie (B) al casetei, iar apoi
porniti cronometrul. - FIG. G

9. Asteptati sa apara liniile colorate. Cititi rezultatul dupa 10 minute.
Comparati intensitatea liniei T cu,,Vitamin D color card pentru Testul rapid
Vitamina D" furnizat impreuna cu kitul pentru a afla nivelul concentratiei de
vitamina D din sangele dvs. Dupa 20 de minute, rezultatul nu mai este valid.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
Consultati Vitamin D color card furnizat si comparati
intensitatea liniei T cu cardul de culori pentru Testul rapid
Vitamina D. Ca metoda de control, intotdeauna va aparea o
linie colorata Tn zona liniei de control, indicand faptul ca a
fost adaugat volumul adecvat de proba si ca membrana a
fost bine Tmbibata.

DEFICIT 0-10 (ng/ml) 0-25 (nmol/l)

Apar doud linii colorate distincte. Una este in zona de control I I
(C), iar cealalta ar trebui sa fie in zona de testare (T). Ca
intensitate, linia din zona de testare (T) este egala cu sau mai

nchisa la culoare decat linia de 10 ng/ml ilustrata pe cardul I I
de culori furnizat impreuna cu kitul.

INSUFICIENT 10-30 (ng/ml) 25-75 (nmol/I)

Apar doua linii colorate. Una se afla in zona de control (C), iar

cealalta ar trebui sa fie in zona de testare (T). Ca intensitate,

linia din zona de testare (T) este mai inchisa la culoare decat I
linia de 30 ng/ml si mai deschisa la culoare decét linia de 10

ng/ml ilustratd pe cardul de culori pentru Testul rapid

Vitamina D furnizat Tmpreuna cu kitul.

SUFICIENT 30-100 (ng/ml) 75-250 (nmol/l)

Apar doua linii colorate. O linie ar trebui sa apara intotdeau-

na in zona de control (C), iar in zona de testare (T) apare o

linie foarte estompatd. Ca intensitate, linia din zona de I
testare (T) este egald cu sau mai deschisa la culoare decat

linia de 30 ng/ml ilustrata pe cardul de culori pentru Testul

rapid Vitamina D furnizat impreuna cu kitul.

EXCES >100 (ng/ml)>250 (nmol/l)

O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C). Tn

regiunea liniei de testare (T) nu este vizibila nicio linie |
coloratd. Dacd rezultatul este Exces, se recomanda
consultarea unui medic.

INVALID

Linia de control nu apare. Motivele cele mai probabile
pentru absenta liniei de control sunt volumul de proba
insuficient sau tehnicile procedurale incorecte. Revizuiti
procedura si repetati testarea, folosind un nou Test rapid
Vitamina D. Daca problema persista, renuntati imediat la I
utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.
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@ INTREBARI S| RASPUNSURI

Cum functioneaza Testul rapid Vitamina D?

in medicina, 25-hidroxi vitamina D reprezintd principala forma de
depozitare a vitaminei D in organism. Prin urmare, statusul general al
vitaminei D poate fi determinat prin detectarea continutului de 25-hidroxi
vitamina D. Tn cazul unui rezultat pozitiv, un nivel al concentratiei de
25-hidroxi vitamina D situat sub valoarea de 30 ng/ml indica un deficit sau
o insuficientd de vitamina D. Tn aceste cazuri, pot fi recomandate
suplimente de vitamina D.

Cand se recomanda utilizarea testului?

Utilitatea clinicd a testdrii vitaminei D este in principal pentru diagnosticarea,
tratamentul si monitorizarea rahitismului (la copii), a osteomalaciei, a
osteoporozei de postmenopauza si a osteopatiei renale. De asemenea,
deficitul de vitamina D este asociat cu multe alte boli, inclusiv cancer, boli
cardiovasculare, boli autoimune, diabet si depresie. Monitorizati-va nivelurile
de vitamina D pentru a stabili daca este cazul sa luati suplimente de vitamina
D. Testul rapid Vitamina D poate fi utilizat in orice moment al zilei.

Rezultatul poate fi incorect?

Rezultatele sunt precise atdta vreme cat instructiunile sunt atent
respectate. Cu toate acestea, rezultatul ar putea fi incorect in cazul in care
caseta Testului rapid Vitamina D intra in contact cu umezeala fnainte de
efectuarea testului, atunci cand cantitatea de sange distribuita in orificiul
de proba nu este suficientd sau daca se folosesc mai putin de 2 sau mai
mult de 3 picaturi de solutie tampon. Picuratorul capilar inclus in ambalaj
permite garantarea faptului c volumul de sange prelevat este corect. in
plus, datorita principiilor imunologice implicate, probabilitatea unor
rezultate false apare in cazuri rare. Pentru astfel de teste bazate pe principii
imunologice, este intotdeauna recomandata consultarea medicului.

Cum se interpreteaza rezultatul testului in cazul in care liniile au
culori si intensitati diferite?

Va rugam sa consultati ilustratia si sa comparati intensitatea liniei T cu
cardul de culori pentru Testul rapid Vitamina D inclus in kit.

Daca citesc rezultatul dupa 20 de minute, rezultatul va fi unul sigur?
Nu. Rezultatul trebuie citit la 10 minute dupa adaugarea solutiei de dilutie.
Dupa 20 de minute, rezultatul nu mai este valid.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul indica un deficit sau o insuficienta?
Daca rezultatul indica un deficit sau o insuficienta, inseamna ca nivelul
concentratiei de vitamina D in sange se situeaza sub 30 ng/ml si ca ar trebui
sa consultati un medic pentru a-i arata rezultatul testului. Apoi, medicul va
decide daca se impun sau nu analize suplimentare.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul indica un nivel suficient?

Daca rezultatul indica un nivel suficient, inseamna ca nivelul concentratiei
de vitamina D este mai mare sau egal cu 30 ng/ml si se situeaza in limite
normale. Un caz de toxicitate a vitaminei D (hipercalcemie), desi rar, nu
poate fi exclus pe baza unor astfel de rezultate. Cu toate acestea, daca
simptomele persistd, se recomanda consultarea unui medic.

Cat de precis este Testul rapid Vitamina D?
Testul este foarte precis. Rapoartele de evaluare indica o rata de
concordanta cu metodele de referinta de peste 90% (Il 95%: 89,3-98,6).
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