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Systeminformation

Fér analysinstrumentet cobas e 411: testhummer 111
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
Applikationskod 216

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av testosteron i
humanserum och plasma.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fr anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Testosteronmétningar, som utférs med denna analys, i humanserum och -
plasma, anvands som ett hjalpmedel vid diagnos av kliniska tillstand som
kénnetecknas av laga eller hdga testosteronnivaer, sdsom hypogonadism,
hyperandrogenism eller androgenutséndrande tumérer.

Testosteron &r en av de viktigaste androgena steroiderna som produceras i
Leydigcellerna i testiklarna. Hos mén regleras testosteronsekretionen av
luteiniserande hormon (LH) och driver utvecklingen av priméra och
sekundéra sexuella egenskaper, spermatogenes, muskuloskeletal tillvaxt
och erytropoes.'

Hos kvinnor syntetiseras testosteron huvudsakligen av &ggstockarna och
binjurarna. Forutom att uppratthalla ben- och skelettmuskelmassa och
funktion, uppratthaller testosteron vulvovaginal hélsa hos kvinnor.23

Sma méngder testosteron produceras ocksa perifert genom omvandling av
androstendion och dehydroepiandrosteron. Det mesta av det cirkulerande
testosteronet (97 till 98 %) &r bundet till bérarproteiner, antingen specifikt till
kénshormonbindande globulin (SHBG) eller icke-specifikt till andra
blodproteiner, sdsom albumin.* Hos kvinnor ar
testosteronserumkoncentrationen cirka 15 ganger lagre &n hos man.256

Minskad produktion av testosteron hos mén orsakas av bristande
testikelfunktioner (hypogonadism) som &r férknippat med férsdmrad priméar
och sekundar manlig sexuell utveckling, liksom infertilitet.”.89 Minskad
produktion av testosteron kan férekomma under vissa omstandigheter,
sasom aldrande, vissa mediciner, kemoterapi, stdrningar i hypotalamus-
hypofys-axeln.!

Okad produktion av androgener och specifikt testosteron
(hyperandrogenism) kan forekomma i vissa kliniska tillstand sdsom
androgenutsondrande tumdrer, vid medfddd adrenal hyperplasi, hos
kvinnor som drabbats av polycystiskt ovariesyndrom (PCOS) eller idiopatisk
hyperandrogenism.'!! Férhojda testosteronnivaer kan ocksé vara en foljd
av héjning av SHBG pa grund av hypertyreoidism, leversjukdom eller
anvandning av medicinering med en dstrogeneffekt som
hormonpreventivmedel.'2

Elecsys Testosterone ll-analysen ar baserad pa en kompetitiv analysprincip
med hjélp av en monoklonal antikropp (far) med hég affinitet, specifikt riktad
mot testosteron. Endogent testosteron frisatt fran provet genom
2-broméstradiol konkurrerar med det tillsatta testosteronderivatet mérkt
med ett ruteniumkomplex® om bindningsstéllena pa den biotinylerade
antikroppen.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

Analysprincip

Kompetitiv princip. Total analyslangd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 20 pl prov inkuberas med en biotinylerad monoklonal
testosteronspecifik antikropp. Bindningsstéllena fér den markta

antikroppen ockuperas av provanalyten (beroende pa dess
koncentration).

* Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidininmérkta mikropartiklar och ett
testosteronderivat mérkt med ett ruteniumkomplex binds komplexet till
den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via reagensstreckkoden eller e-streckkoden.

Reagens - arbetsldsningar

Reagensrackférpackningen ar mérkt TESTO I1.

M Streptavidintdckta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska, 6.5 ml:
Streptavidintéckta mikropartiklar 0.72 mg/ml, konserveringsmedel.
R1  Antitestosteron-Ab~biotin (gratt lock), 1 flaska, 10 ml:
Biotinylerad monoklonal antitestosteronantikropp (far) 40 ng/ml;

friséttningsreagens 2-bromdstradiol; MES-buffert 50 mmol/l, pH 6.0;
konserveringsmedel.

R2  Testosteron-peptid~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 9 ml:

Testosteronderivat, mérkt med ruteniumkomplex 1.5 ng/ml; MES-
buffert 50 mmol/l, pH 6.0; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkéanda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Férebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Atgard:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvénds
igen.

Kassering:

P501 Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

Produktsakerhetsmarkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla ldnder: +49-621-7590
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Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).
Reagenshantering

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksférdig enhet och far inte
separeras.

All information som behdvs fér ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

6ppnad férpackning vid 2-8 °C 12 veckor

i analysinstrumenten 8 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrér eller rdr som innehaller
separationsgel.

Li-heparin, Ko- och K5-EDTA-plasma.

Kriterium: Niva pa resultat inom 80-120 % av serumvardet > 1 ng/ml, niva
pa resultat av + 0.2 ng/ml av serumvérdet < 1 ng/ml och lutning 0.9-1.1 +
avvikelse vid 0.5 ng/ml och 3.0 ng/ml < 10 % + korrelationskoefficient
>0.95.

Hallbart i 1 vecka vid 2-8 °C, 6 manader vid —20 °C ( 5 °C). Frys endast
en gang.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgangliga vid tidpunkten for analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte vrmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstéll att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 20-25 °C fore
métning.

P& grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.
Nédvandiga material (som ej medféljer)

] 05202230190, Testosterone |l CalSet II, for 4 x 1.0 ml
] 11731416190, PreciControl Universal, for 4 x 3.0 ml

= Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e
Extramaterial fér analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringslésning for métcell
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats

. 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner
Tilloehor fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringsldsning fér métcell

cobas’

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar for forvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengéringsl6sning for
kérningsavslutning och skdljining under reagensbyte

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 ml detektionsrengdringslésning

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar

. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tillbehér fér alla analysinstrument:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengdringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta
dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning. L&s in
de analysspecifika parametrarna via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
lasas.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: PreClean M-I6sning &r
nédvandig.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen
och 6ppnande/stangning av flaskorna.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod ar sparbar till hdgt renat testosteron genom vikt
via ID-GC/MS ("Isotope Dilution - Gas Chromatography/Mass
Spectrometry”).13

Varje Elecsys-reagensset har en streckkodad etikett med specifik
information for kalibrering som géller fér den aktuella reagensloten. Den
fordefinierade masterkurvan &r anpassad ill analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare an 24 timmar efter det att reagenskitet
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utdkas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 1 manad (28 dagar) vid anvéndning av samma reagensiot

= efter 7 dagar (vid anvéndning av samma reagenskit i
analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nar kvalitetskontrolinivan &r utanfér angivna granser

Kvalitetskontroll

Anvénd PreciControl Universal eller andra l&mpliga kontroller for
rutinmassig kvalitetskontroll.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kdrs, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bor faststélla atgérder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfor de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.
Félj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (i antingen ng/ml, ng/dl eller nmol/l).

Omrékningsfaktorer: ng/ml x 3.47 = nmol/|
ng/ml x 100 = ng/dl

nmol/l x 0.288 = ng/ml
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Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp till
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <513 ymol/l eller < 30 mg/dl
Hemoglobin < 0.373 mmol/l eller < 600 mg/dl
Intralipid <800 mg/dl

Biotin <3600 ng/ml
Reumatoida faktorer <1000 IU/ml

Kriterium: Niva pa resultat inom + 10 % av initialt varde
(koncentrationsintervall > 1-15.0 ng/ml), niva pa resultat inom + 15 % av
initialt varde (koncentrationsintervall > 0.5—1 ng/ml) och niva pa resultat av
+0.075 ng/ml (koncentrationsintervall 0.025-0.500 ng/ml).

Ldkemedelssubstanser

In vitro-analyser genomfdrdes pa 17 vanligen anvénda lakemedel och

2 specialldkemedel. Av dessa uppvisade endast fenylbutazon interferens
med analysen (testosteronvérden férhojda) vid terapeutiska dosnivaer.

En stark bindning till nandrolon (INN International Nonproprietary Name,
WHO) pavisades. Anvand inte prover fran patienter som far behandling
med nandrolon.

Testosteronestrar, som t.ex. anvénds vid testosteronerséttningsbehandling,
metaboliseras till testosteron efter administrering. Elecsys Testosterone II-
analysen sérskiljer inte endogent testosteron fran exogent testosteron som
harror fran metaboliserat testosteron vid behandling med
testosterontillskott. | allménhet kan steroidiékemedel stéra Elecsys
Testosterone ll-analysen.

| enstaka fall kan férhdjda testosteronnivaer ses i prover fran kvinnliga
patienter med njursjukdom i slutskedet (ESRD).

Osannolika férhojda testosteronvarden hos kvinnor ska verifieras med en
extraktionsmetod eller en validerad LC-MS/MS-tandemmetod.®

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom 1&mplig testdesign.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersdkningar och andra resultat.

Begrénsningar och intervall

Métintervall

0.025-15.0 ng/ml eller 0.087-52.0 nmol/l (definierat av detektionsgrénsen
och hdgsta vardet pa masterkurvan). Vérden under detektionsgréansen

rapporteras som < 0.025 ng/ml eller < 0.087 nmol/l. Varden éver
matintervallet rapporteras som > 15.0 ng/ml eller > 52.0 nmol/l.

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns
Blankgréns = 0.015 ng/ml eller 0.052 nmol/|
Detektionsgréns = 0.025 ng/ml eller 0.087 nmol/l
Kvantifieringsgrans = 0.120 ng/ml eller 0.416 nmol/l

Blankgrans och detektionsgrans bestdmdes i enlighet med krav fran CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A2.

Kvantifieringsgransen bestdmdes med hjalp av resultat baserat pa
funktionell sensitivitet.

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar av analytfria
prover éver flera oberoende serier. Blankgrédnsen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestdms baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en Iag koncentration.
Detektionsgransen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgransen definieras som den ldgsta mangden analyt i ett prov
som kan matas med en total tillaten felmarginal pa < 20 %.

cobas’

Spadning
Ej nddvandig beroende pa det breda métintervallet.
Referensvérden

Féljande tabeller visar de resultat som erhallits med hjélp av Elecsys
Testosterone ll-analysen i en referenspopulation med 95 pojkar (7-18 &r)
och 100 flickor (8-18 &r) som befanns vara vid god endokrinologisk hélsa.
Individerna karakteriserades kliniskt enligt Tanner-stadier. Tanner-stadier
karakteriserades enligt Marshall och Tanners metod. 415

Referensvarden for pojkar (7-18 ar) karakteriserades genom Tanner-
stadier

Tanner-stadium N Median 5-95:e percentilerna (ng/ml)
1 26 <0.025 <0.025

2 18 0.597 <0.025-4.32

3 15 2.45 0.649-7.78

4 16 3.44 1.80-7.63

5 20 4.46 1.88-8.82

Referensvarden for flickor (818 ar) karakteriserades genom Tanner-
stadier

Tanner-stadium N Median 5-95:e percentilerna (ng/ml)
1 37 <0.025 < 0.025-0.061

2 12 <0.025 <0.025-0.104

3 12 0.079 <0.025-0.237

4 12 0.122 < 0.025-0.268

5 27 0.197 0.046-0.383

Féljande tabell visar resultaten som erhallits med Elecsys Testosterone 1-
analysen i en till synes frisk grupp med 214 man och 160 kvinnor utan intag
av preventivmedel och fdrskrivna lakemedel (studienummer CIM 000669).
Blodprover togs mellan kl. 6.30 och 13.00. Denna kliniska studie med fokus
pé Elecsys Testosterone Il-analysen omfattade méatningar som utférdes
parallellt med Elecsys SHBG-analysen. Resultaten utvarderades for
analyserna Elecsys Testosterone Il och Elecsys SHBG och vanligen
anvanda parametrar som erhallits fran olika berakningsprocedurer, dar
albumin &r en viktig involverad parameter.'6

= Fritt testosteronindex (% FTI) eller fritt androgenindex (% FAI) sasom
beraknat pa en molar/molar-basis:
FTI (%) = (testosteron i nmol/l delat med SHBG i nmol/l) x 100

= Fritt testosteron beréknat (FTc) i nmol/l och %

= Biotillgéngligt testosteron berdknat (BATc) i nmol/l och %

FTc och BATc beréknades med individuella koncentrationer for totalt
testosteron, SHBG och albumin och via associationskonstanten for albumin
till testosteron. En detaljerad beskrivning av berdkningsproceduren finns
tillganglig p& begaran. Se &ven hemsidan www.issam.ch/freetesto.html.

Féljande resultat erhélls:

Testosteron
Analysomraden Percentiler
N Median 5-95:¢ Median 5-95:¢
ng/ml nmol/l
Mén 136 5.36 2.49-8.36 18.6 8.64-29.0
20-49 ar
Mén 78 4.76 1.93-7.40 16.5 6.68-25.7
>504r
Kvinnor 89 0.271 0.084-0.481 0.941 0.290-1.67
20-49 ar
Kvinnor i 0.162 0.029-0.408 0.563 0.101-1.42
>504ar
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Distribution av testosteronvarden i gruppen med till synes friska mén Analysomraden N Median ‘ 5-95:e percentilerna
baserat pa &lder (n = 214). Heldragen linje: 50 % percentil, dvre linje: FTl eller FAI
95 % percentil, nedre rad: 5 % percentil. eller FAI (%)
vy 12 Man > 50 ar 78 38.2 24.3-72.1
Lob b i bbb E b TKvinnor 20-49 ar 89 153 0.297-5.62
: ‘0
10l : Kvinnor > 50 ar 71 1.15 0.187-3.63
. : : : i i i : i : . .
OoQ\.. : : : o o Fritt testosteron, beréknat
o Analysomraden | N Percentiler
Median 5-95:e Median 5-95:e
percentilerna percentilerna
FTc (nmolll) FTc (%)
Man 136 | 0.379 | 0.198-0.619 | 2.10 1.53-2.88
20-49 ar
Mén 78 | 0.304 | 0.163-0.473 | 1.91 1.23-2.59
>50ar
. Kvinnor 89 | 0.011 | 0.003-0.033 | 1.19 | 0.701-2.19
20-49 ar
x: Alder (r) Kvinnor 71 | 0.008 | 0.001-0.020 | 1.26 | 0.685-2.64
y: Testosteron (ng/ml) — grupp med mén >50ar
Distribution av testosteronvarden i gruppen med till synes friska kvinnor o .
baserat pa &lder (n = 160). Heldragen linje: 50 % percentl, dvre linje: Biotillgangligt testosteron, beraknat
95 % percentil, nedre rad: 5 % percentil. Analysomraden | N Percentiler
Yy 067 Median 5-95:e Median 5-95:e
: percentilerna percentilerna
051: BATC (nmolll) BATC (%)
: Man 136 | 9.10 4.36-14.3 49.8 35.0-66.3
0.41: 20-49 &r
§ Man 78 | 6.63 3.59-11.0 421 27.5-60.7
031 .
; >50 ar
02! Kvinnor 89 | 0.246 | 0.059-0.756 | 25.7 15.3-47.7
: 20-49 ar
0.1 Kvinnor 71 | 0.168 | 0.030-0.430 | 28.0 15.1-55.2
>50ar
0.0% Varje laboratorium bdr undersdka éverfdringsmdjligheten av referensvérden
till sin egen patientpopulation och, om sa behévs, faststélla sina egna
X intervall.
s X Sérskilda prestandadata
x: Alder (ar) . ) X .
. Representativa prestandadata som bestdmts pa analysinstrumenten anges
y: Testosteron (ng/ml) — grupp med kvinnor nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
SHBG Precision
- - : Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
Analysomraden N Median 5-95:e percentilema | protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):
nmolll 2 kdrningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:
Man 20-49 ar 136 335 16.5-55.9 .
Man > 50 ar 78 408 193-76.4 Analysinstrumentet cobas e 411
Kvinnor 2049 ar 89 64.3 24.6-122 _. Repeterbarhet
Kvinnor > 50 ar 71 57.4 17.3-125 Prov Medelvarde SD cv
. . . . ng/ml nmol/l ng/ml nmoll | %
Fritt testosteronindex eller fritt androgenindex Humanserum 1 0117 0.406 0.008 0028 167
Analysomraden N Median ‘ 5-95:e percentilerna Humanserum 2 0.341 118 0.009 0031 | 2.7
FTi eller FAI (%) Humanserum 3 0773 | 268 | 0014 | 0049 |18
Mén 20-49 ar 136 57.2 | 35026 Humanserum 4 2.15 7.46 0034 | 0118 |16
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Analysinstrumentet cobas e 411 T1=0.976 r=0.998
Repeterbarhet Provkoncentrationerna I&g mellan 0.031 och 15.0 ng/ml.
Prov Medelvérde SD cv Analytisk specificitet
ng/ml nmol/l ng/ml nmoll | % Féljande korsreaktivitet pavisades for det antikroppsderivat som anvéndes
i %):
Humanserum 5 14.6 507 | o2z | osdo |17 O ' -
PreciControl Ub' 570 | 198 | 0075 | 0260 |13 Konce?:gm Kmsreak“"('j/e;
(]
PreciControl U2 2.53 8.78 0.042 0.146 | 1.6 Androstendion 100 266
b U = Universal Kortisol 1000 0.016
Analysinstrumentet cobas e 411 Kortison 2000 0.002
Intermediar precision Danazol 1000 0.442
Prov Medelvarde SD CV | [Dexametason 2000 0.0004
ng/mi nmol/l ng/ml nmol/l | % DHEA 1000 0.007
Humanserum 1 0.117 0.406 0.010 0.035 8.2 DHEA-S 50000 0.001
Humanserum 2 0.341 1.18 0.012 0.042 34 D-S-Androsten-BB,17B-diol 1000 0.186
Humanserum 3 0.773 2.68 0.018 0.062 2.3 Ostradlol 1000 0.148
Humanserum 4 2.15 7.46 0.049 0170 | 2.3 Astron 1000 n.d.o
Humanserum 5 14.6 50.7 0.267 0926 |18 Etisteron 1000 278
PreciControl U1 5.70 19.8 0.093 0.323 1.6 Norgestrel 1000 0.461
PreciControl U2 2.53 8.78 0.056 0194 |22 Testosteronpropionat 100 373
Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602 5-a-Androstan-3p,17p-diol 1000 3.65
Repeterbarhet 5-a-Dihydrotestosteron 500 1.84
Prov Medelvarde SD cV 11-B-Hydroxitestosteron 100 204
ng/ml nmol/l ng/ml nmoll | % 11-Ketotestosteron 1000 3.79
Humanserum 1 0.093 | 0323 | 0008 | 0.028 | 89 19-Noretisteron 40 3.44
Humanserum 2 0303 | 105 | 0013 | 0045 | 44 Prednison 1000 0.004
Humanserum 3 0717 | 249 | 0013 | 0045 | 18 Prednisolon 1000 0.016
Humanserum 4 200 | 694 | 0025 | 0087 | 1.2 Progesteron 1000 0.023
Humanserum 5 13.5 46.8 0.259 0.899 1.9 ¢) n.d. = not detectable (ej pavisbart)
PreciControl U1 5.34 18.5 0.097 | 0337 | 18 ?efel\"e"sefGN Leslio SW. Phesioloay. Testost 2093 4an 2. |
- assar GN, Leslie SW. Physiology, Testosterone. an 2. In:
PreciControl U2 241 8.36 0.047 0163 | 20 StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; Jan
2023.
Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602 2 Burger HG. Androgen production in women. Fertil Steril. 2002;77 Suppl
Intermediér precision 4:S3-5. doi: 10.1016/s0015-0282(02)02985-0.
Prov Medelvérde SD cv 3 Davis SR, Wahlin-Jacobsen S. Testosterone in women--the clinical
5 significance. Lancet Diabetes Endocrinol. 2015 Dec;3(12):980-92. doi:
ng/mi | nmoll | ng/ml | nmoll | % 10.1016/52213-8587(15)00284-3.
Humanserum 1 0093 | 0323 | 0.014 | 0.049 | 145 4 Nerenz RD, Boh B. Reproductive endocrinology and related disorders.
In: Rifai N, Chiu RWK; Young |, Burnham CAD, Wittwer CT, editors.
Humanserum 2 0303 1.05 0018 0062 | 59 Tietz Textbook of Laboratory Medicine, Saunders Elsevier,
Humanserum 3 0.717 2.49 0.023 0.080 | 32 Philadelphia, 7th edition, 2023, chapter 58, p. 846-884.e11.
Humanserum 4 2.00 6.94 0.041 0.142 2.1 5 Handelsman DJ, Hirschberg AL, Bermon S. Circulating Testosterone
as the Hormonal Basis of Sex Differences in Athletic Performance.
Humanserum 5 185 | 468 | 0407 | 141 | 30 Endocr Rev. 2018;39(5):803-829. doi: 10.1210/er.2018-00020.
PreciControl U1 5.34 18.5 0.157 0545 | 29 6 Clark RV, Wald JA, Swerdloff RS, et al. Large divergence in
PreciControl U2 2 41 8.36 0.074 0.257 3.1 testosterone concentrations between men and women: Frame of
reference for elite athletes in sex-specific competition in sports, a
Metodjamforelse narrative review. Clin Endocrinol (Oxf). 2019;90(1):15-22. doi:
En jamforelse mellan Elecsys Testosterone Il-analysen, [ReF] 08946353190 10.1111/cen.13840. Erratum in: Clin Endocrinol (Oxf). 2019
gﬂysinstrumentet cobas e 601; y) och Elecsys Testosterone ll-analysen, Sep;91(3):471-473.
05200067190 (analysinstrumentet cobas e 601; x) gav fdljande 7 Corona G, Goulis DG, Huhtaniemi |, et al. European Academy of
korrelationer (ng/ml): Andrology (EAA) guidelines on investigation, treatment and monitoring
Antal uppmatta prover: 168 of functional hypogonadism in males: Endorsing organization:
European Society of Endocrinology. Andrology 2020 Sep;8(5):970-987.
Passing/Bablok'” Linjér regression doi: 10.1111/andr.12770.
y = 0.948x + 0.0002 y = 0.950x - 0.009
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Society. Testosterone therapy in men with androgen deficiency
syndromes: an Endocrine Society clinical practice guideline. J Clin
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Mer information finns i anvandarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive tilldmpningsark och i metodbladen fér alla
nddvandiga komponenter (om de é&r tillgangliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till

tillverkaren och till berérd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Symboler

Roche Diagnostics anvénder f6ljande symboler och tecken utéver de som
anges i 1ISO 15223-1-standarden (fér USA: se navifyportal.roche.com for
definition av symboler som anvénds):

—_

—_

—_
(o]

—_
-~

Innehéll i forpackningen

Analysinstrument p vilka reagensen kan anvandas
Reagens

Kalibrator

% Volym fér rekonstituering

Globalt artikelnummer

Rx only For USA: Forsiktighet: Federal lag pabjuder att
forséljning av denna produkt endast far ske av eller p&
uppmaning av en l&kare.

Tillagg, borttagningar eller dndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2023, Roche Diagnostics

www.roche.com

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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