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Spécificité du test Elecsys® Vitamin D total III
Le seul test immunologique doté d'un anticorps bloquant la 
24,25(OH)2D3 pour assurer la précision pour tous les échantillons.

VDBP dénaturéeVDBP native

VDBP = Vitamin D binding protein (protéine de liaison) 
PT1,PT2 = composants du réactif de pré-traitement 25(OH)D-Bi = 25-hydroxyvitamin iD 

biotinyléemAb<24,25(OH) 2D3>

VDBP ruthénylée

Pré-traitement

Echantillon, PT1, PT2 
9 min

+ VDBP ruthénylée

+ mAb<24,25(OH)2D3>

R1
9 min

+ 25(OH)D-Bi

R2, microparticules
9 min

Source: Roche Diagnostics, Fiche technique Elecsys®Vitamin D total III, 2021

* 25(OH)D: 25-hydroxyvitamine D

Résumé

Le dosage de 25(OH)D est utilisé comme aide à l’évaluation de 

l’insuffisance en vitamine D.  

La vitamine D est une hormone stéroïde liposoluble précurseur 

principalement produite dans la peau par l’exposition aux rayons 

du soleil. La vitamine D est biologiquement inerte et doit subir deux 

hydroxylations successives dans le foie et les reins pour devenir la 

1,25-dihydroxyvitamine D biologiquement active.1 

 

Il est communément admis que la 25(OH)D est le métabolite 

permettant de déterminer le statut global  en vitamine D, car il s’agit 

de la principale forme  de stockage de la vitamine D dans le corps 

humain.  La plupart de la 25(OH)D, mesurable dans la circulation 

sanguine, est de la 25(OH)D3, alors que la 25(OH)D2 n’atteint des 

niveaux mesurables que chez les patients prenant des suppléments 

de vitamine D2.1,2,3

1re incubation (9 minutes)

En incubant l’échantillon avec 

les réactifs de prétraitement 1 

et 2, la 25(OH)D liée est libérée 

de la protéine de liaison (VDBP). 

 

 

2e incubation (9 minutes) 

En incubant l’échantillon 

prétraité avec la protéine de 

liaison de la vitamine D marquée 

au ruthénium, un complexe 

entre la 25(OH)D et la protéine 

de liaison ruthénylée se forme.  

Un anticorps spécifique non 

marqué se lie à la 24,25(OH)2D 

présente dans l’échantillon et 

inhibe les réactions croisées 

avec ce métabolite de la 

vitamine D. 

3e incubation (9 minutes)

Après l’ajout de microparticules 

enrobées de streptavidine 

et de 25(OH)D marquée à la 

biotine, les protéines de liaison 

de la vitamine D marquées au 

ruthénium, non encore liées, 

sont occupées. Un complexe 

constitué de la protéine 

de liaison de la vitamine D 

ruthénylée et de la 25(OH)D 

biotinylée se forme et se lie à la 

phase solide par interaction de 

la biotine et de la streptavidine.

Mesure

Le mélange réactionnel est 

aspiré dans la cellule de mesure 

où les microparticules sont 

capturées magnétiquement 

à la surface de l’électrode 

de platine. Les substances 

non liées sont ensuite 

éliminées avec le ProCell. 

L’application d’une tension à 

l’électrode induit alors une 

émission chimiluminescente 

qui est mesurée par un 

photomultiplicateur.

Principe du test par compétition :
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Elecsys® Vitamin D total III - Caractéristiques du test4

Durée du dosage 27 min

Méthode de dosage Méthode par compétition avec anticorps bloquant la 24,25(OH)2D3

Calibration 2 points

Type d’échantillon Sérum, plasma K2-EDTA & K3-EDTA, Li-héparine. Des tubes plasma avec gel peuvent être utilisés.

Volume échantillon 15 µL sur cobas e 601, e 602 et e 411 | 9 µL sur cobas e 402 et e 801

Limite du blanc 2 ng/ml

Limite de détection 3 ng/ml

Limite de quantification 6 ng/ml avec un CV de précision intermédiaire ≤ 20 % 

Domaine de mesure 3 - 120 ng/ml

Raccordement Cette méthode est standardisée à l’aide de standards internes qui sont raccordés à la procédure de mesure de référence (RMP) de la 
25-hydroxyvitamine D par ID-LC-MS/MS.5

Précision Répétabilité
cobas e 411 : 2,4 – 7,5 %
cobas e 60x : 2,3 – 7,4 %
cobas e 402 : 1,3 - 6,3 %
cobas e 801 : 1,3 - 6,3 %

Précision intermédiaire
cobas e 411 : 2,5 – 8,5 %
cobas e 60x : 3,3 – 9,8 %
cobas e 402 : 1,5 - 8,9 %
cobas e 801 : 1,5 - 8,9 %

Spécificité 100 % 25(OH)D3 ; 103 % 25(OH)D2

Stabilité à bord 4 semaines sur cobas e 601, e 602 et e 411 / 12 semaines sur cobas e 402 et e 801

Référence de commande

Elecsys® Vitamin D total III - cobas e 402 et e 801 300 tests 09038086190

Elecsys® Vitamin D total III - cobas e 411, e 601 et e 602 100 tests 09038078190

Calset Vitamin D total III 4 x 1 ml 09038116190

PreciControl Vitamin D total III 6 x 1 ml 09038124190

Diluent Universal - cobas e 402 et e 801 1 × 45,2 ml 07299001190

Diluent Universal - cobas e 411, e 601 et e 602 2 x 16 ml ou 2 x 36 ml 11732277122 ou 03183971122

Résultats attendus** 
Actuellement, il n’existe pas de définition standardisée du statut optimal en vitamine D. La plupart des experts s’accordent à dire que la carence en vitamine D devrait être définie comme 
une 25(OH)D ≤ 20 ng/ml (≤ 50 nmol/L).6  L’insuffisance en vitamine D est reconnue comme allant de 21 à 29 ng/ml.6   
De même, la US National Kidney Foundation considère que des taux < 30 ng/ml sont insuffisants.6  Le taux de 25(OH)D aujourd’hui recommandé par de nombreux experts est ≥ 30 ng/ml 
(≥ 75 nmol/L).6,7,8  D’autres références cliniques peuvent montrer des valeurs différentes.
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Le test Elecsys Vitamin D total III est un test de
liaison pour la détermination quantitative in vi-
trode la 25-hydroxyvitamine D totale dans le sé-
rum et le plasma humains. Ce test est à utiliser
comme une aide à l’évaluation d’un apport
suffisant en vitamine D.  Ce test de liaison par
électrochimiluminescence est prévu pour
être utilisé sur les systèmes d’immunoanalyse
cobas e. Dispositif médical de diagnostic in 
vitro. Classe B - CE 0123
Fabricant : Roche Diagnostics GmbH
(Allemagne) / Distributeur : Roche diagnostics
France. Lire attentivement les instructions
figurant dans les fiches techniques.

** �Remarque : l’évaluation clinique doit être prise en compte lors de l’interprétation des résultats. Il faut tenir compte du fait que des différences dans les taux  de 25(OH)D peuvent exister en 
fonction du sexe, de l’âge, de la saison, de la latitude géographique et des groupes ethniques.6,7


