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Svenska = Reaktionsblandningen sugs in i matcellen dar mikropartiklarna fangas

Systeminformation

Kortnamn ACN (applikationskodnummer)

CORT 2 10042

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av kortisol i humanserum,
plasma och saliv. Bestdmningen av kortisol anvénds vid pavisande och
behandling av funktionsrubbningar i binjuren.

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

Sammanfattning

Cortisol &r kvantitativt den huvudsakliga glukokortikoida produkten i
binjurebarken.! Huvudskalet till att mata kortisol &r att diagnostisera
Cushings syndrom (CS) som orsakas av 6verproduktion av kortisol,
Addisons sjukdom, vilket kénnetecknas av brist pa steroidutsdndring fran
binjuren, samt fér behandlingsévervakning (t.ex.
dexametasonsuppressionsanalys vid Cushings syndrom och
hormontillforsel vid Addisons sjukdom).! Kortisol spelar en viktig roll vid
reglering av flera essentiella fysiologiska processer, t.ex. energimetabolism,
upprétthallande av elektrolytbalans och blodtryck, immunmodulering och
stressrespons, celltillvaxt samt kognitiva funktioner. Huvuddelen av kortisol
cirkulerar bundet till plasmaprotein som kortikosteroidbindande globulin och
albumin.2 Den biologiskt aktiva fria delen rymmer endast 2-5 % av den
totala hormonkoncentrationen. '

Férhojda serumnivaer kan aterfinnas vid stressrespons, psykiatriska
sjukdomar, fetma, diabetes, alkoholism och graviditet, vilket kan orsaka
diagnostiska problem hos patienter med Cushings syndrom. Laga nivaer av
kortisol ses hos patienter med séllsynta enzymdefekter fran binjuren samt
efter langvarig stress. For diagnostiska syften anvands féljande analyser:
Totalt och fritt kortisol i serum och midnattssaliv.!

Utséndring av kortisol kontrolleras huvudsakligen av hypothalamus-
hypofys-binjure-axeln (HPA). N&r kortisolnivéer i blodet &r laga frisatter en
grupp celler i en del av hjaran som kallas hypothalamus
kortikotropinfrisattningshormon (CRH), vilket far hypofysen att utsondra ett
annat hormon, adrenokortikotropt hormon (ACTH), till blodomloppet. Hoga
nivaer av ACTH aterfinns i binjurarna och stimulerar bildandet och
utsdndringen av kortisol, vilket far kortisolnivderna i blodet att stiga. Medan
kortisolnivaerna stiger borjar de blockera frisattningen av CRH fran
hypothalamus och ACTH fran hypofysen.?

Normalt sker den hdgsta kortisolutséndringen under den andra halvan av
natten med topp i kortisolproduktionen under tidig morgon. Dérefter sjunker
kortisolnivderna under dagen med de l&gsta nivaera under den forsta
halvan av natten.® Darfér maste hansyn tas till dygnsvariationer i
kortisolutﬁéndring och paverkan av stress vid provtagning i serum, plasma
och saliv.

Elecsys Cortisol Il-analysen anvander en konkurrensanalysprincip med en
monoklonal antikropp som &r specifikt riktad mot kortisol. Endogent kortisol
som har frigjorts fran bindningsproteiner med danazol konkurrerar med
exogent kortisolderivat i analysen som har mérkts med ruteniumkomplex?
om bindningsstéllena pa den biotinylerade antikroppen.

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

Analysprincip

Konkurrensprincip. Total analysléngd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 6 pl prov inkuberas med en kortisolspecifik biotinylerad
antikropp och ett ruteniumkomplexmarkt kortisolderivat. Beroende pa
analytkoncentrationen i provet och bildandet av respektive

immunkomplex ockuperas bindningsstallet pa den markta antikroppen
till en del med provanalyten och till en del med rutenylerat hapten.

= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintickta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas dérefter
bort med ProCell Il 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 cobas link.

Reagens - arbetsldsningar

cobas e pack ar mérkt CORT 2.

M Streptavidininmérkta mikropartiklar, 1 flaska, 12.4 mi:
Streptavidininmérkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  Antikortisol-Ab~biotin, 1 flaska, 21.0 ml:
Biotinylerad monoklonal antikortisolantikropp (far) 20 ng/ml; danazol
20 pg/ml; MESP-buffert 100 mmol/l, pH 6.0; konserveringsmedel.

R2 Kortisolpeptid~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 21.0 ml:
Kortisolderivat (syntetiskt), markt med ruteniumkomplex 20 ng/ml;
danazol 20 pg/ml; MES-buffert 100 mmol/l, pH 6.0;
konserveringsmedel.

b) MES = 2-morfolin-etansulfonsyra
Forsiktighetsatgarder och varningar

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

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

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sakerstalla
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.

Foérebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta kl&der och tvétta dem innan de anvénds
igen.

Avfallshantering:

P501 Innehallet/behallaren I&mnas till en godkand avfallsstation.

Produktsékerhetsméarkningen foljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla Iander: +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 krévs for korrekt handhavande finns tillgénglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara cobas e pack staende for att sakerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

i analysinstrumenten 16 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.
Serum och plasma:

Serum som tagits med standardprovrér eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, K-EDTA- och K3-EDTA-plasma.
Plasmaror innehallande separationsgel kan anvéndas.
Kriterium: Lutning 0.9-1.1 + korrelationskoefficient > 0.95.

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

Observeral Beroende pa dygnsrytmen fér kortisolnivaer i serum och plasma
maste provtagningstiden anges.

Hallbart i 24 timmar vid 20-25 °C, 4 dagar vid 2-8 °C, 12 manader vid
-20 °C ( 5 °C). Frys endast en gang.

Saliv:
Tag ett salivprov med hjélp av en Sarstedt Salivette-enhet.
Anvand inte flaskor som innehaller citronsyra.

Tag ut bomullspinnen ur dess forpackning och tugga forsiktigt i ungefér
2 minuter sa att bomullspinnen blir helt uppblétt med saliv. Satt tillbaka
bomullspinnen och stang roret. Centrifugera Salivetten i 2 minuter vid
1000 g for att separera bort saliven in i det yttre roret. Anvand den klara
supernatanten for Elecsys Cortisol ll-analysen. Anvand salivprover pa
samma satt som serum- eller plasmaprover.

Observeral Om inga anvisningar har I&mnats ska salivprov tas innan
tandborstning p& morgonen. Under dagen ska salivprov tas tidigast
30 minuter efter intag av mat eller dryck.

Det centrifugerade salivprovet &r hallbart i 24 timmar vid 20-25 °C, 4 dagar
vid 2-8 °C, 12 manader vid —20 °C (« 5 °C). Frys endast en gang.
Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte varmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstall att prover och kalibratorer har uppnétt 20-25 °C fore métning.
Pa grund av mdjliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 06687750190, Cortisol Il CalSet, fér 4 x 1.0 ml

. 11731416190, PreciControl Universal, for 4 x 3.0 ml eller
06687768190, PreciControl Cortisol Saliva, for 4 x 1.0 ml

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 ml provspédning
= Allmén laboratorieutrustning

cobas’

* Analysinstrumentet cobas e
Yiterligare material som krévs for bestdmning av kortisol i saliv:
= Salivette, sample collection tube, Sarstedt, Niimbrecht, Germany,

51.1534
Tillbehér fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemlésning
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengéringsldsning for méatcell

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att forvara ProCell I M
och CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvéttlésning

" 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fér Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,
1 adapterkoppar for att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

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

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.

Placera den kylda cobas e pack (férvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.

Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa

reagensen och 6ppnande/stangning av cobas e pack.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot IRMM (Institute for
Reference Materials and Measurements)/IFCC-451-panelen (ID-GC/MS,
isotopspédningsgaskromatografi/masspektrometri).5

Den fordefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det att cobas e pack
registrerades i analysinstrumentet).

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

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anv&ndning av samma reagenslot

= efter 28 dagar vid anvandning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan ar utanfor angivna granser

Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll anvénds PreciControl Universal eller PreciControl
Cortisol Saliva.

Dérutover kan annat 1dmpligt kontrollmaterial anvandas.

Kontroller for de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst

en gang per dygn nar analysen kérs, en gang per cobas e pack 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 tgarder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i nmol/l, ug/di eller ug/).
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Omrékningsfaktorer: nmol/l x 0.03625 = pg/dl
nmol/l x 0.3625 = pg/l
pg/dl x 27.586 = nmol/l
g/l x 2.7586 = nmol/l
Begrénsningar - interferens

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

Endogena substanser

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <428 pmol/l eller < 25 mg/di
Hemoglobin <0.311 mmol/l eller < 500 mg/dl
Intralipid <1500 mg/dl

Biotin < 287 nmol/l eller < 70 ng/ml
Reumatoida faktorer <600 IU/ml

lgG <5 g/l

IgA <1g/

IgM <1g/

Kriterium: For koncentrationer pa 1.5-50 nmol/l &r avvikelsen < 5 nmol/l.
For koncentrationer > 50-1750 nmol/l &r avvikelsen < 10 %.

Prover bor inte tas tidigare an 8 timmar efter senaste biotindosen pa
patienter som behandlas med hdga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Lakemedelssubstanser

In vitro-analyser genomfdrdes pa 16 vanliga lakemedel. Ingen interferens
med analysen pavisades.

| 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.

Graviditet, preventivmedel och strogenbehandling ger upphov till férhéjda
kortisolkoncentrationer.

| prover fran patienter som behandlats med prednisolon,
6-a-metylprednisolon eller prednison kan falskt férhéjda koncentrationer av
kortisol erhéllas.

Under metyrapontester ar 11-deoxikortisolnivaerna forhdjda. Falskt forhdjda
kortisolvérden kan erhdllas beroende pa korsreaktioner (se avsnittet om
analytisk specificitet).

Patienter som lider av 21-hydroxylasbrist uppvisar férhéjda
21-deoxikortisolnivaer och detta kan dven ge upphov till falskt forhdjda
kortisolresultat.

Vid tolkning av resultaten maste hansyn tas till tidpunkten for tagningen av
provet med anledning av kortisolsekretionens dygnsrytm. Allvarlig stress
kan &ven ge upphov till férhojda kortisolnivaer.

Salivprover som kontaminerats med blod méaste kasseras.

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

Matintervall

1.5-1750 nmol/l eller 0.054-63.4 ug/dl (definierat av detektionsgrénsen och
hogsta vardet pa masterkurvan). Varden under detektionsgransen
rapporteras som < 1.5 nmol/l eller (< 0.054 pg/dl). Varden dver
matintervallet rapporteras som > 1750 nmol/l eller > 63.4 pg/dl (eller upp till
17500 nmol/l eller 634 pg/dl for 10-faldigt spadda prover).

Nedre métgrans

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns
Blankgréns = 1.0 nmol/l (0.036 pg/dI)
Detektionsgrans = 1.5 nmol/l (0.054 pg/dl)
Kvantifieringsgréns = 3.0 nmol/l (0.109 pg/dl)

Blankgrénsen, detektionsgransen och kvantifieringsgransen bestdmdes i
enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

cobas’

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen 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.
Detektionsgrénsen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgrénsen definieras som den lagsta méngden analyt i ett prov
som kan kvantifieras korrekt med en total tillaten felmarginal pa < 30 %.
Spédning

Serum- och plasmaprover med kortisolkoncentrationer dver matintervallet
kan spadas med Diluent Universal. Den rekommenderade spé&dningen &r
1:10 (antingen automatiskt av analysinstrumentet eller manuellt).
Koncentrationen for det spadda provet maste vara > 150 nmol/l eller

> 5 pg/dl.

Multiplicera resultatet med spadningsfaktorn efter manuell spadning.

Efter spadning i analysinstrumenten tar programvaran automatiskt hansyn
till spadningen vid utrékning av provkoncentrationen.

Referensvérden

| studier med Elecsys Cortisol Il-analysen bestdmdes féljande varden med
hjalp av prover fran 300 enligt egna uppgifter friska personer pa 21 ar och
&ldre. Uteslutningskriterier var: graviditet, laktation, anvéndning av orala
preventivmedel samt medicinering med kortison/kortisol. Ingen statistisk
skillnad observerades mellan mén och kvinnor.

Kortisol i serum och plasma

5:e-97.5:e percentilen:

Morgontimmar 6-10: 166-507 nmol/l (6.02-18.4 pg/dl), n = 296
Eftermiddagstimmar 16-20: 73.8-291 nmol/l (2.68-10.5 pg/dl), n = 300
2.5:e-97.5:¢ percentilen:

Morgontimmar 6-10: 133-537 nmol/l (4.82-19.5 pg/dl), n = 296
Eftermiddagstimmar 16-20: 68.2-327 nmol/l (2.47-11.9 pg/dl), n = 300
Kortisol i saliv

| studier med Elecsys Cortisol Il-analysen bestdmdes féljande varden med

hjalp av salivprover fran de ovan namnda 300, enligt egna uppygifter friska,
personerna (95:6/97.5:e percentilen) som beskrivs ovan.

Morgontimmar 6-10: < 20.3 nmol/l/< 24.1 nmol/l
(< 0.736 pg/dl/< 0.874 pg/dl), n = 297
1.7%<1.5nmolll,n=5

Eftermiddagstimmar 16-20: < 6.94 nmol/l/< 9.65 nmol/|
(< 0.252 pg/dl/< 0.350 pg/dl), n = 298
25.2% < 1.5nmolll,n=75

Midnatt + 30 minuter: < 7.56 nmol/l/< 11.3 nmol/l
(< 0.274 pg/di/< 0.410 pg/dl), n = 299
61.5% < 1.5nmol/l, n=184

Varje laboratorium bdr undersdka dverféringsmdjligheten av referensvérden

till sin egen patientpopulation och, om sa behévs, faststélla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestamts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i ett protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 kdmingar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Féljande resultat erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
Repeterbarhet Intermediér
precision
Prov Medelvérde SD cv SD cv
nmol/l nmol/l % nmol/l %
Humanserum 1 2.24 0.123 55 0.163 7.3
Humanserum 2 31.8 0.366 1.2 0.581 1.8
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Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet Intermediér
precision
Prov Medelvarde SD cv SD cv
nmol/l nmol/l % nmol/l %
Humanserum 3 273 2.90 1.1 4.80 1.8
Humanserum 4 788 12.4 1.6 16.3 2.1
Humanserum 5 1489 21.3 1.4 314 21
PC® Universal 1 316 3.77 1.2 5.38 1.7
PC Universal 2 710 9.75 14 13.2 1.9

c) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medelvarde SD cv SD Ccv

pg/di pg/di % pg/di %
Humanserum 1 0.081 0.004 5.5 0.006 7.3
Humanserum 2 1.15 0.013 1.2 0.021 1.8
Humanserum 3 9.90 0.105 1.1 0.174 1.8
Humanserum 4 28.6 0.450 1.6 0.591 21
Humanserum 5 54.0 0.772 1.4 1.14 241
PC Universal 1 11.5 0.137 1.2 0.195 1.7
PC Universal 2 25.7 0.353 1.4 0.479 1.9

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, salivprover och

salivkontroller i enlighet med ett protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and

Laboratory Standards Institute): 2 kérningar per dag i duplikat, vardera i
21 dagar (n = 84). Féljande resultat erhdlls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medelvarde SD cv SD Ccv

nmol/l nmol/l % nmol/l %
Human saliv 1 1.92 0.094 4.9 0.149 7.8
Human saliv 2 3.22 0.145 45 0.202 6.3
Human saliv 3 9.74 0.219 22 0.350 3.6
Human saliv 4 29.9 0.408 1.4 0.630 2.1
Human saliv 5 89.1 1.19 1.3 1.73 1.9
PC Cortisol Saliva 1 10.2 0.227 2.2 0.414 4.0
PC Cortisol Saliva 2 284 0.416 1.5 0.795 2.8

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet Intermedidr
precision

Prov Medelvarde |  SD Cv SD cv

pg/dl pg/dl % pg/di %
Human saliv 1 0.070 0.003 4.9 0.005 7.8
Human saliv 2 0.117 0.005 45 0.007 6.3
Human saliv 3 0.353 0.008 2.2 0.013 3.6
Human saliv 4 1.08 0.015 1.4 0.023 21
Human saliv 5 3.28 0.043 1.3 0.063 1.9
PC Cortisol Saliva 1 0.370 0.008 22 0.015 4.0
PC Cortisol Saliva 2 1.03 0.015 1.5 0.029 2.8

Metodjamforelse
Serum:

cobas’

a) En jamforelse mellan Elecsys Cortisol Il-analysen, 06687733190 (y)
och ID-GC/MS (x) med hjélp av IRMM/IFCC-451-panelen gav féljande

korrelationer (nmol/l):
Antal uppmétta prover: 34
Passing/Bablok®
y=1.00x + 4.96
T=0.975

Linjar regression
y=1.02x+1.38

r=0.998

Provkoncentrationerna lag mellan 83.0 och 764 nmol/l eller 3.01 och

27.7 ug/d! (ID-GCMS).

b) En jamforelse mellan Elecsys Cortisol Il-analysen, 07027150190
gﬂysinstrumentet cobas e 801; y) och Elecsys Cortisol Il-analysen,
06687733190 (analysinstrumentet cobas e 601; x) gav fljande

korrelationer (nmol/l):

Antal uppmatta serumprover: 145

Passing/Bablok®
y =0.930x + 0.963
1=0.959

Linjér regression
y=0.937x + 0.221

r=0.998

Provkoncentrationerna lag mellan 6.95 och 1640 nmol/l.

¢) En jamforelse mellan Elecsys Cortisol Il-analysen, 07027150190
analysinstrumentet cobas e 402; y) och Elecsys Cortisol ll-analysen,
07027150190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav féljande

korrelationer (nmol/l):

Antal uppmatta serumprover: 198

Passing/Bablok® Linjar regression

y=1.03x-0.430 y=1.03x+1.14

1=0.977 r=0.999
Provkoncentrationerna l&g mellan 2.94 och 1741 nmol/l.

Analytisk specificitet

Féljande korsreaktivitet pavisades for Elecsys Cortisol ll-analysen:
Korsreaktant Analyserad Korsreaktivitet

koncentration %
pg/ml

11-Deoxikortikosteron 10 0.227
11-Deoxikortisol 10 3.62
17a-Hydroxiprogesteron 10 n.d.d
Kortikosteron 10 1.29
Kortison 10 4.68
Dexametason 10 n.d.
Fludrokortison 10 n.d.
Prednison 10 2.33
Progesteron 10 n. d.
21-Deoxikortisol 1 0.515
Prednisolon 1 7.32
6a-Metylprednisolon 0.1 14.7

d) n. d. = not detectable (ej sparbart)
Referenser

1 Turpeinen U, Hdméldinen E. Determination of cortisol in serum, saliva
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Nieman LK, Biller BMK, Findling JW, et al. The Diagnosis of Cushing's
Syndrome: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline. J Clin
Endocrinol Metab 2008;93(5):1526-1540.

Thienpont LM. The characterisation of cortisol concentrations in a
reference serum panel: IRMM/IFCC-451. [Geel, Belgium]: Directorate
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Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part IIl.

J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Mer information finns i anvandarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen for alla nddvandiga komponenter (om de ér tillgangliga i
ditt land).

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

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till

tillverkaren och till berérd myndighet i det land dér 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 dialog.roche.com fér
definition av symboler som anvénds):

w

~

(8}

(o]

ONTENT Innehall i férpackning

YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvéndas
REAGENT Reagens
CALIBRATOR|  Kalibrator
Volym efter rekonstituering eller blandning

|

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ons

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 4800 5505 6606
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