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Pikatesti 25-hydroksivitamiini D:n puolikvantitatiiviseen maarittamiseen ihmisen sormenpaaveresta. Itsetestaukseen tarkoitettu in vitro-diagnostiikkakayttéon.
[KAYTTOTARKOITUS]
D-vitamiinin pikatestikasetti on kromatografinen pikatesti 25-hydroksivitamiini D:n (25(0OH)D) puolikvantitativiseen maarittamiseen ihmisen sormenpaasta
otetusta kokoveresta. Tama testi antaa alustavan diagnoosituloksen ja sita voidaan kéyttaa vitamiini D:n puutoksen seulontaan.
[YHTEENVETO]
D-vitamiini viittaa rasvaliukoisten sekosteroidien ryhmadan, jotka lisa& at kalsiumin, raudan, magnesiumin, fosfaatin ja sinkin imeytymista suolistossa. Ihmisilla
tamén ryhman tarkeimmat yhdisteet ovat D3-vitamiini ja D2- vitamiini.! D3-vitamiinia tuotetaan luonnollisesti ihmisen ihossa ultraviolettivalolle altistumisen
seurauksena, ja D2-vitamiinia saadaan padasiassa ruoasta. D-vitamiini kuljetetaan maksaan, jossa se metaboloituu 25-hydroksi-D-vitamiiniksi. Laéketieteesséa
25-hydroksi-D-vitamiinin verikokeella maaritetdan D-vitamiinipitoisuus kehossa. 25-hydroksi-D-vitamiinin (mukaan Iuklen D2 ja D3) pitoisuutta veressa pidetaan
parhaana indikaattorina D-vitamiinistatuksesta. D-vitamiinin puutetta pidetaan nykyaan maailmanlaajuisena epidemiana.? Lahes jokaisessa kehomme solussa on
D-vitamiinireseptoreita, mika tarkoittaa, ettd ne kaikki tarvitsevat riittdvan” D-vitamiinipitoisuuden toimiakseen kunnolla. D-vitamiinin puutteeseen liittyvat
terveysriskit ovat paljon vakavampia kuin aiemmin on ajateltu. D-vitamiinin puute on yhdistetty useisiin vakaviin sairauksiin: osteoporoosiin, osteomalasiaan,
multippeliskleroosiin, sydan-ja verisuonitauteihin, raskauskomplikaatioihin, diabetekseen, masennukseen, aivohalvauksiin, autoimmuunisairauksiin, flunssaan,
erilaisiin syopiin, tartuntatauteihin, Alzheimerin tautiin, liikalihavuuteen ja korkeampaan kuolleisuuteen jne.*
[TOIMINTAPERIAATE]
D-vitamiinin pikatesti on immunomaaritys, joka perustuu Kkilpailevan sitoutumisen periaatteeseen. Testin aikana seos siirtyy kapillaarivoiman avulla
kromatografisesti yléspéin kalvolla. Kalvo on esipinnoitettu 25(OH)D-antigeeneilla testiliuskan testiviiva-alueella. Testin aikana naytteessa oleva 25(OH)D
kilpailee testiviivalla olevan 25(0OH)D:n kanssa konjugaatissa olevasta rajoitetusta maarasta anti-25(OH)D-vasta-aineita. Mitd suurempi 25(OH)D-pitoisuus
naytteessa on, sité vaaleampi T-viiva on. Tulos luetaan testipakkauksen mukana toimitetun varikortin avulla.
Menettelyn kontrollina kontrolliviiva-alueelle iimestyy aina vérillinen viiva, joka osoittaa, etté néaytetta on lisatty oikea maaré ja etta membraani on imenyt naytteen.
[VAROTOIMET]
Lue kaikki taman pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.
« Vain itse suoritettaviin in vitro-diagnostiikkatesteihin.
« Al sy0, juo tai tupakoi tiloissa, joissa kasitelldan néytteita tai testipakkauksia. B
« Sailyta kuivassa paikassa 2-30 °C:n (36—86 °F) lampétilassa vélttaen liian kosteita paikkoja. Ala kayta tuotetta, jos folio-pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
« Tama testipakkaus on tarkoitettu kaytettdvaksi vain alustavana testing, ja toistuvista poikkeavista tuloksista tulee keskustella laékarin tai terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.
« Noudata tarkasti ohjeissa mainittua aikaa.
« Kayta testia vain kerran. Ala pura testikasettia tai kosketa sen testiruutua.
« Testipakkausta ei saa jaadyttaa eiké kéayttaa pakkaukseen painetun viimeisen kayttopéaivan jalkeen.
« Sailyta lasten ulottumattomlssa
« Kaytetty testi on havitettz isten maaraysten mu
[SAILYTYS JA SAILYVYYS]
Sailyta pakkauksessa suljetussa pussissa joko huoneenlammgossa tai jadkaapissa (2-30 °C). Testi on stabiili suljetussa pussissa painetun viimeisen kayttopaivan
saakka. Testi on pidettéva suljetussa pussissa kayttoon asti. ALA JAADYTA. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
[MATERIAALIT]

Mukana toimitettavat materiaalit
1. Testikasetti 2. Puskuri 3. Lansetti 4. Alkoholipyyhe 5. Kapillaaripipetti 6. Pakkausseloste 7. Varikortti
Tarvittavat, mutta pakkaukseen sisaltyméattomat tarvikkeet
1. Ajastin
[MENETTELY]
Pese kadet saippualla ja huuhtele puhtaalla lampimalla vedella.
Anna pussin lammeta huoneenlampoéiseksi ennen sen avaamista. Avaa pussi, ota testikasetti esiin ja aseta se puhtaalle ja tasaiselle alustalle. Suorita testi
yhden tunnin kuluessa. Parhaat tulokset saadaan, jos testi suoritetaan valittdmasti folio-pussin avaamisen jalkeen.
Ota tiputin, puskuripullo, lansetti ja alkoholipyyhe esiin ja aseta ne testikasetin l&helle.
Irrota lansetin suojakorkki varovasti ja havita se.
Puhdista keskisormen tai nimeténsormen sormenpaa pistoskohdaksi mukana toimitetulla alkoholipyyhkeella. Anna kuivua iimalle.
Paina lansettia siltd puolelta, josta suojus irtosi; karki vetaytyy kayton jalkeen automaattisesti ja turvallisesti sisaén. Hiero k&ttd koskematta pistokohtaan
hieromalla kéatté kohti keskisormen tai nimeténsormen sormenpééta, johon pistos tehdaan.
Pidé kési alhaalla ja hiero pistokohtaa, jotta saat veripisaran.
Ala purista imupalloa. Anna veren nousta kapillaaripipetin tayttéviivaan.
Voit hieroa sormeasi uudelleen saadaksesi lisaa verta, jos veri ei nouse merkittyyn viivaan asti. Varo ilmakuplia.
Annostele keratty veri ndytekuoppaan S puristamalla imupalloa.
Odota, kunnes veri on valunut kokonaan kuoppaan. Kierré puskuripullon korkki auki ja lisd& 2 tippaa puskuria kasetin puskurikuoppaan (B) ja kaynnista
ajastin.
10.Odota, kunnes varilliset viivat ilmestyvat. Lue tulokset 10 minuutin kuluttua. Vertaa T-viivan voimakkuutta testipakkauksen mukana toimitettuun
"D-vitamiinin vérikorttiin” saadaksesi selville veren D-vitamiinipitoisuuden. Al tulkitse tulosta 20 minuutin kuluttua.
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[TULOSTEN LUKEMINEN]

(Katso kuva ja vertaa T-viivan voimakkuutta testipakkauksen mukana toimitettuun ”D-vitamiinin varikorttiin®.)
Huomautus: Vertaa T-viivaa vain saman erén D-vitamiinivarikorttiin.

25-OH-vitamiini Viitealue Viitealue

D-pitoisuus (ng/mL) (nmolfly Katso tulokset ”D-vitamiinin varikortista”

Kaksi vérillista viivaa nakyy. Toinen on kontrollialueella (C) ja toisen pitaisi olla testialueella (T).
Puute 0-10 0-25 Jos testialueen (T) viivan voimakkuus vastaa vérikortin puutostason viivaa (0-10 ng/mL), se
osoittaa, etté D-vitamiinipitoisuus on puutteellinen.

Nakyviin tulee kaksi varillista viivaa. Toinen on kontrollialueella (C) ja toisen tulisi olla
testialueella (T).

Testialueen (T) viivan voimakkuus vasta:
osoittaa, etté D-vitamiinipitoisuus on riittam

Riittaméatén 10-30 25-75

arikortin ”Insufficient”-viivaa (10-30 ng/mL), mika

Nékyviin tulee kaksi vérillista viivaa. Yksi viiva tulee aina nakya kontrollialueella (C) ja
Riittava 30-100 75-250 testialueelle (T) ilmestyy heikosti nakyvé viiv. Jos testialueen (T) viivan voimakkuus vastaa
varikortin ”Riittava”-viivaa (30-100 ng/mL), se osoittaa, etté D-vitamiinipitoisuus on riittava




a (T) ei nay varillista viivaa. Tama osoittaa, ettd D-vitamiinipitoisuus

T saattaa olla liian korkea, ja on suositeltavaa ottaa yhteytté
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T

[LAADUNVALVONTA]
Testiin sisaltyy menettelytavan valvonta. Kontrollialueelle (C) ilmestyva vérillinen viiva on sisainen menettelytavan valvonta. Se vahvistaa, etta nayteméaara on
riittava ja menettelytapa on suoritettu oikein.

[RAJOITUKSET]

1. D-vitamiinin pikatestikasetti antaa vain puolikvantitatiivisen analyysituloksen. Vahvistetun tuloksen saamiseksi on kaytettava toista analyysimenetelmaa.
2. On mahdollista, etta tekniset tai menettelytapaa koskevat virheet sek&a muut kokoverinaytteessa olevat hairitsevat aineet voivat aiheuttaa virheellisia tuloksia.
3. Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, kaikkia tuloksia on tarkasteltava yhdessa laakarin kaytettavissa olevien muiden kliinisten tietojen kanssa.
4. Jos tulokset ovat epaselvia, on suoritettava muita kliinisesti kéaytettavissa olevia testeja.

[ SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]
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toista testi uudella testilla. Jos ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kayttd valittomasti ja ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

o)
BJ Kontrolliviivaa ei nay. Virheelliset menettelytavat ovat todennékdisin syy kontrollivivan puuttumiseen. Tarkista menettelytavat ja

Tarkkuus
Suoritettiin kliininen arviointi, jossa verrattiin Vitamin D Rapid Test-pikatestilla saatuja tuloksia vertailulaitteeseen (Vitamin D Rapid Test). Sisaisessa klinisessa
tutkimuksessa kaytettiin 90 kokoverindytettd. Tulokset osoittivat 94,4%:n kokonaisarkkuuden.

Menetelma Vertailulaitteisto (vitamiini D-pikatesti) Tulokset yhteensi
Tulokset Puute Rifttamaton RIttava Y
. — . . Puute 4 3 0 7
D-vitamiinin pikatestikasetti RittAMALon 0 53 > 55
Riittava 0 0 28 28
Tulokset yhteensa 4 56 30 90
Tarkkuus >99,9% 94,6% 93,3% 94,4%

[LISATIETOJA]

1. Miten D-vitamiinitesti toimii?

Laaketieteessa 25-hydroksi-D-vitamiini on D-vitamiinin paaasiallinen varastomuoto kehossa. Siksi D-vitamiinin kokonaistilanne voidaan méaarittad mittaamalla
25-hydroksi-D-vitamiinin pitoisuus. Jos tulos on positiivinen ja 25-hydroksi-D-vitamiinipitoisuus on alle 30 ng/mL, se viittaa D-vitamiinin puutteeseen tai
vajavuuteen. Naissa tapauksissa voidaan suositella D-vitamiinilisaa.

2. Milloin testia tulisi kayttaa?

25-hydroksivitamiini D:n kliininen kaytto kohdistuu paaasiassa riisitaudin (lapset), osteomalasian, postmenopausaalisen osteoporoosin ja munuaisten osteopatian
diagnosointiin, hoitoon ja seurantaan. D-vitamiinin puute littyy myds moniin muihin sairauksiin, kuten syopaan, sydan-ja verisuonitauteihin,
autoimmuunisairauksiin, diabetekseen ja masennukseen. Seuraa D-vitamiinipitoisuuttasi selvittdéksesi, kannattaako sinun kayttaa D-vitamiinilisa&. D-vitamiinin
pikatestia voidaan kayttaa milloin tahansa paivasta.

3. Voiko tulos olla virheellinen?
Tulokset ovat tarkkoja, kunhan ohjeita noudatetaan huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos D-vitamiinin pikatestikasetti kastuu ennen testin
suorittamista, jos naytekuoppaan annosteltu veren mééara ei ole riittdva tai jos puskuripisaroiden maéré on alle 2 tai yli 3. Pakkauksessa mukana olevan
kapillaaripipetin avulla voidaan varmistaa, etta keratty veren maara on oikea. Liséksi immunologisten periaatteiden vuoksi harvinaisissa tapauksissa on
mahdollista saada vaaria tuloksia. Tallaisissa immunologisiin periaatteisiin perustuvissa testeissa on aina suositeltavaa konsultoida laakaria.
4. Miten tulosta tulkitaan, jos viivojen vari ja voimakkuus vaihtelevat?

Katso kuvaa ja vertaa T-viivan voimakkuutta testipakkauksen mukana toimitettuun "D-vitamiinin varikorttiin”.

5. Onko tulos luotettava, jos luen sen 20 minuutin kuluttua?

Ei. Tulos on luettava 10 minuutin kuluttua puskurin lisdamisesté. Tulos ei ole luotettava 20 minuutin kuluttua.

6. Mita minun on tehtéava, jos tulos osoittaa puutetta tai riittamattomyytta?
Jos tulos on puutteellinen tai riittdmaton, se tarkoittaa, etta veren D-vitamiinipitoisuus on alle 30 ng/mL ja etta sinun tulisi kdyda ladkarin luona nayttdmassa
testitulosta. Laakari paattaa, onko syyta tehda lisatutkimuksia.

7. Mitéa minun tulee tehd4, jos tulos on riittava?
Jos tulos on riittéva, se tarkoittaa, etta D-vitamiinipitoisuus on vahintd&n 30 ng/mL ja normaalin rajoissa. D-vitamiinimyrkytysta (hyperkalsemiaa) esiintyy harvoin,
mutta sita ei voida sulkea pois tallaisiin testituloksiin perustuen. Jos oireet kuitenkin jatkuvat, on suositeltavaa kaantya laékarin puoleen.
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